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RESUMEN 
En este trabajo se desea lograr una optimización del ensayo de “migración global acuosa” para 
plásticos utilizados en contacto con productos alimenticios. El objetivo perseguido es el aumento de 
la capacidad de trabajo de la empresa respecto al ensayo mencionado, incrementando por tanto las 
ganancias económicas de la misma. Para alcanzar el objetivo se pretende optimizar y reducir en la 
medida de lo posible, los tiempos de ensayo necesarios para su completa caracterización, así como 
elevar la eficacia y eficiencia del equipo de trabajo y los instrumentos empleados en el laboratorio 
para la realización de los ensayos. Para ello se ha partido de la norma UNE-EN 1186, que detalla, 
entre otros, el procedimiento de ensayo de migración global acuosa y las condiciones del mismo para 
cada tipo de muestra. Sobre estas bases se diseñará el plan de mejora que incluirá una 
reorganización del equipo de trabajo del laboratorio y la elaboración de unos estándares de 
actuación, con el fin de introducir la modificación de algunos aspectos del procedimiento de ensayo, 
haciéndolo más funcional. De igual manera, se realizará el rediseño de herramientas y el estudio de 
rentabilidad económica respecto a la adquisición de nuevo material de laboratorio que fuera 
necesario. Teniendo en cuenta que todas las propuestas serán testeadas mediante pruebas de 
ensayo normalizadas, comprobando la validez de las mismas y midiendo su trascendencia.  
Palabras clave 
- Optimización. 
- Migración global acuosa. 
- Lead time. 
- Ensayo. 
- Norma. 
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ABSTRACT 
In this work we want to achieve an optimization of the "overall watery migration" test for plastics 
used in contact with foodstuffs. The objective pursued is the increase of the working capacity of the 
company with respect to the mentioned test, increasing therefore the economic gains of the same 
one. To achieve the objective, it must be optimized and reduced as much as possible the testing 
times necessary for its complete characterization, as well as increased the effectiveness and 
efficiency of the work equipment and instruments used in the laboratory for conducting the tests. 
For this, the UNE-EN 1186 standard has been used, which details, among other things, the procedure 
for the testing of overall watery migration and the conditions thereof for each type of sample. On 
these bases, the improvement plan will be designed, which will include a reorganization of the 
laboratory work team and the elaboration of performance standards, in order to introduce the 
modification of some aspects of the testing procedure, making it more functional. Likewise, the 
redesign of tools and the study of economic profitability will be carried out regarding the acquisition 
of new laboratory material that was necessary. Heeding that all the proposals will be tested by 
means of standardized tests, checking the validity of them and measuring their transcendence. 
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RESUM 
En este treball es desitja aconseguir una optimització de l'assaig de “migración global acuosa”; per a 
plàstics utilitzats en contacte amb productes alimentaris. L'objectiu perseguit és l'augment de la 
capacitat de treball de l'empresa respecte a l'assaig mencionat, incrementant per tant els guanys 
econòmics de la mateixa. Per a aconseguir l'objectiu es pretén optimitzar i reduir en la mesura que 
siga possible, els temps d'assaig necessaris per a la seua completa caracterització, així com elevar 
l'eficàcia i eficiència de l'equip de treball i els instruments empleats en el laboratori per a la 
realització dels assajos. Per a això s'ha partit de la norma UNE-EN 1186, que detalla, entre altres, el 
procediment d'assaig de migració global aquosa i les condicions del mateix per a cada tipus de 
mostra. Sobre estes bases es dissenyarà el pla de millora que inclourà una reorganització de l'equip 
de treball del laboratori i l'elaboració d'uns estàndards d'actuació, a fi d'introduir la modificació 
d'alguns aspectes del procediment d'assaig, fent-ho més funcional. De la mateixa manera, es 
realitzarà el redisseny de ferramentes i l'estudi de rendibilitat econòmica respecte a l'adquisició de 
nou material de laboratori que fóra necessari. Tenint en compte que totes les propostes seran 
testeadas per mitjà de proves d'assaig normalitzades, comprovant la validesa de les mateixes i 
mesurant la seua transcendència. 
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1 OBJETIVOS Y JUSTIFICACIÓN 
1.1 OBJETIVOS 
El objetivo principal de este trabajo es el aumento de la capacidad de trabajo del instituto 
tecnológico AIMPLAS respecto al ensayo de “migración global acuosa”. 
Para lograr el objetivo principal, este se ha desglosado en los siguientes objetivos: 
1. Máxima reducción posible del tiempo de ensayo, disminuyendo los plazos de entrega y mejorando 
el servicio al cliente. 
2. Maximizar el rendimiento del equipo de laboratorio y los instrumentos empleados. 
 
1.2 JUSTIFICACIÓN TÉCNICA Y ACADÉMICA 
Justificación técnica 
La empresa AIMPLAS (Instituto tecnológico del plástico) desea aumentar la capacidad de trabajo del 
departamento Food Contact, el cual se encarga, entre otros, de la realización de los ensayos de 
migración global acuosa. En más detalle, la empresa desea disminuir los plazos de entrega de los 
informes de resultados, pudiendo lanzar ofertas más competitivas y mejorar el servicio al cliente. 
Justificación académica 
Antonio Fernández Vilaber, como alumno del Máster de Ingeniería Química precisa de la realización, 
presentación y defensa, de un ejercicio original realizado individualmente ante un tribunal 
universitario, consistente en un proyecto de naturaleza profesional en el que se sinteticen las 
competencias adquiridas en las enseñanzas. En este se han de conceptualizar modelos de ingeniería, 
aplicando métodos innovadores en la resolución de problemas para el diseño y optimización de 
procesos. Para ello ha contado con la colaboración de AIMPLAS, empresa donde ha realizado las 
prácticas externas y ha desarrollado al completo este trabajo. 
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2 INTRODUCCIÓN 
2.1 PLÁSTICOS DE USO ALIMENTARIO 
El uso de los plásticos en el ámbito de la alimentación es algo implantado en nuestra vida diaria, ya 
sea mientras cocinamos, calentamos, congelamos o preparamos la comida que luego comemos en el 
trabajo. Se utilizan materiales plásticos tanto en los envases de alimentos que compramos, 
recipientes destinados al transporte de alimentos, maquinaria utilizada en su procesamiento, así 
como utensilios de cocina y vajillas. Dichos materiales y artículos reciben el nombre de materiales en 
contacto con alimentos (MCA). [1] 
En la producción de alimentos envasados existen multitud de materiales diferentes disponibles para 
este fin, como el cartón, el metal o el aluminio. Sin embargo, los plásticos son, con diferencia, los más 
usados. Cada año se desperdician en todo el mundo 1.300 millones de toneladas de alimentos. Los 
envases de plástico constituyen una gran solución para combatir este problema. Ofrecen muchas 
opciones eficientes para entregar a los consumidores alimentos con la máxima calidad y vida útil. Eso 
reduce considerablemente los residuos, el consumo de energía y los recursos utilizados. 
Los plásticos presentan numerosas características que avalan su monopolio en la fabricación de 
envases. Su ligereza es de notable importancia, ya que siendo más del 50% de los productos 
europeos envasados en plástico, este constituye solamente un 17% del peso total de envases. [2]  
Por otra parte, protegen higiénicamente y preservan los alimentos perecederos, son versátiles, 
pudiendo adoptar infinidad de formas y adquirir distintos diseños para adaptarse a las peculiaridades 
del producto a envasar. Además, El envase de plástico conserva su valor incluso después de su vida 
útil, pudiendo reciclarlo y convertirlo en nuevos productos o recuperar en forma de energía. A todo 
esto, se le debe sumar su gran relación calidad-precio, convirtiendo al plástico en el envase 
mayoritariamente usado en la industria alimentaria. 
Los plásticos utilizados como envases de alimentos no son simples contenedores, ya que el actual 
desarrollo de nuevos materiales permite que estos puedan influir en la vida útil del alimento, aportar 
información sobre sus características pudiendo llegar incluso a modificarlas. 
La polimerización de los plásticos comienza a partir de materias primas como el petróleo, el gas 
natural y el carbón. A estas sustancias se les adicionan productos como antioxidantes, colorantes u 
otros aditivos que, junto con los procesos de polimerización, modifican las propiedades finales del 
plástico. En este contexto, la inclusión en la formulación de los materiales plásticos de sustancias no 
autorizadas o un uso inadecuado del material están en el origen de la contaminación de bebidas y 
alimentos, lo que puede suponer un riesgo para la salud de los consumidores. [3] 
Los tipos de envases plásticos más usados en la industria alimentaria se muestran en la Tabla 2.1. 
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Tabla 2.1 Envases más representativos empleados en la industria alimentaria. [4] 
BANDEJAS 
 
Recipientes poco profundos, que pueden o no llevar una tapa, y de las 
cuales existen numerosos tipos; las empleadas como envase primario, en 
contacto directo con el alimento como las espumadas, transparentes, de 
alta barrera, pelables o recerrables, y las empleadas como envase 
secundario, soliendo estar termoformadas para contener otros envases 
alimentarios. 
BAG IN BOX   
Se emplea para el almacenamiento y transporte de líquidos. Se compone 
de un embalaje exterior, normalmente de cartón, y una bolsa interior de 
plástico. En muchas ocasiones, la bolsa de plástico incorpora además un 
grifo para la dosificación del producto. Una aplicación muy extendida es, 
por ejemplo, el envasado de vino. 
BOLSAS DE UN SOLO USO 
 
Contenedores flexibles, generalmente cerrados por todas sus partes 
excepto por una, destinados principalmente al transporte de productos 
como frutas y verduras. Pueden ser de tipo camiseta, con asa lazo o con 
asa troquelada. 
 
BOLSAS REUTILIZABLES 
 
Son bolsas similares a las de un solo uso en su forma y diseñadas para 
poder ser reutilizadas durante varios usos, habitualmente 15 como 
mínimo. Sus dimensiones también varían respecto a las bolsas de un solo 
uso, siendo de mayor espesor, mayor capacidad y mayor resistencia 
mecánica. 
 
BOTELLAS 
 
Contenedores rígidos que constan de un cuello redondo de diámetro 
relativamente menor que el cuerpo y de una abertura capaz de soportar 
un tapón para la retención del producto contenido en su interior. La 
sección del cuerpo puede ser redonda, ovalada, cuadrada, o una 
combinación de estas formas. 
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Tabla 2.1 Envases más representativos empleados en la industria alimentaria, continuación. 
BOTES 
 
Contenedores rígidos que constan de un cuello redondo de diámetro 
similar al del cuerpo y de una abertura relativamente grande capaz de 
soportar una tapa para la retención del producto contenido en su interior. 
La sección del cuerpo suele ser habitualmente redonda o cuadrada. 
CAJAS 
 
Contenedores rígidos formados por una base y cuatro paredes laterales, 
destinados al almacenamiento y transporte de productos como frutas y 
verduras. 
DOY-PACK 
 
Contenedores flexibles, diseñados para que su parte inferior les permita 
sostenerse en posición vertical, tanto llenos de producto como vacíos. 
Generalmente incorporan dos soldaduras longitudinales laterales y una 
soldadura en la parte superior. En muchas ocasiones constan de una 
boquilla para dosificar el producto, cerrada con un tapón. 
ENVASES PELABLES 
 
Envases compuestos de una bandeja o tarrina (dependiendo de la altura) 
sellada con un film en su parte superior, de manera que el producto 
contenido en su interior permanece totalmente aislado del ambiente 
exterior. Se dice que es pelable (también llamado abre-fácil o Easy-Peel) 
cuando no se requiere una gran fuerza de estirado para separar la tapa de 
film de la bandeja o tarrina. 
FILM 
 
Capa continua y delgada de material plástico, de pequeño espesor. Cuando 
el espesor es mayor de aproximadamente 250 micras, ya no suele hablarse 
de film, sino de lámina. 
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Tabla 2.1 Envases más representativos empleados en la industria alimentaria, continuación. 
FILM ESTIRABLE 
 
Tipo de film que presenta una alta resistencia a la tracción, presentando 
porcentajes de estiramiento muy altos, y que debido a esta propiedad se 
emplea principalmente en embalaje, para el agrupamiento de unidades de 
envase menores. También puede emplearse en otras aplicaciones, como 
por ejemplo, combinado con bandejas en el envasado de productos de 
bollería, frutas, etc. 
FILM RETRÁCTIL 
 
Tipo de film que, al ser sometido a calor, se contrae en una o dos 
direcciones (longitudinal y transversal). Se emplea para proteger e 
inmovilizar el contenido, haciendo que el film quede en contacto con el 
producto. Un ejemplo sería el envasado de queso en forma de cuña o el 
agrupamiento de botellas en forma de pack. 
FLOW-PACK 
 
Este envase se compone de un film que presenta una soldadura 
longitudinal y dos transversales, formando una bolsa perfectamente 
sellada que contiene el producto. 
GARRAFA 
 
Contenedores rígidos que constan de un cuello redondo de diámetro 
mucho menor que el cuerpo y de una abertura capaz de soportar un tapón 
para la retención del producto contenido en su interior. Se distinguen de 
botellas y botes por tener una mayor capacidad, así como por las 
aplicaciones en las que se emplean. La sección del cuerpo puede ser 
redonda, ovalada, cuadrada, o una combinación de estas formas. 
MALLAS 
 
Contenedores formados por hilos o tiras de plástico entrecruzados, 
formando un patrón regular, usados para contener productos en su 
interior, principalmente con el objetivo de confinarlos o transportarlos, ya 
que no mantiene al producto aislado del exterior. Habitualmente suele ser 
tubular y va cerrada por dos grapas metálicas en sus extremos. 
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Tabla 2.1 Envases más representativos empleados en la industria alimentaria, continuación. 
SLEEVES 
 
Films en forma de tubo (mangas o fundas) que tienen la capacidad de 
contraer en dirección transversal al ser sometidos a calor, tomando la 
forma del envase al que acompaña. Se emplean como envase secundario 
para envases de cuerpo hueco, como botellas y botes, habitualmente por 
razones decorativas (ya que suele ir impreso) o de agrupamiento de 
productos (por ejemplo, packs promocionales). 
TAPAS Y TAPONES 
 
Piezas de sección circular empleadas para el cerrado de botellas, botes, 
garrafas, etc., mediante presión o roscado. En algunos casos, la función del 
tapón es solo el cerrado de la botella, mientras que en otros casos pueden 
servir también para dosificar el contenido mediante boquillas, cierres tipo 
bisagra, etc. 
TUBOS 
 
Contenedores cilíndricos sellados en un extremo y con una boquilla en la 
otra para la dispensación del producto. Esta boquilla va cerrada con un 
tapón u otro tipo de cierre alternativo. 
 
2.2 APROXIMACIÓN A LA EMPRESA, AIMPLAS 
AIMPLAS es un Centro Tecnológico con 30 años de experiencia en el sector del plástico, donde se da 
servicio aportando soluciones a las empresas, en toda la cadena de valor, desde fabricantes de 
materia prima a transformadores y usuarios finales. 
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Figura 2.1 Fotografía de la nave principal de AIMPLAS. 
En la siguiente imagen se muestran las cifras más relevantes correspondientes a la anualidad 2018: 
 
 
Figura 2.2 Cifras más relevantes de AIMPLAS correspondientes a 2018. 
Fuente: Página web de AIMPLAS. 
 
La empresa dispone de más de 9.000 m2 de instalaciones con los últimos avances tecnológicos, más 
de 20 plantas piloto donde se llevan a cabo todos los procesos de transformación del plástico, ya 
sean termoplásticos, termoestables o composites. Además, los laboratorios de AIMPLAS cuentan con 
el mayor número de acreditaciones para plásticos según la norma UNE-EN ISO/IEC 17025. 
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A gran escala, la actividad industrial de AIMPLAS se clasifica en: 
 I+D+i, líneas de investigación y retos sociales. 
 Servicios tecnológicos: 
• Procesado y prototipado 
• Asesoramiento técnico 
• Inteligencia competitiva 
 Análisis y ensayos 
 Formación y eventos 
2.2.1 Ámbitos de asesoramiento técnico 
En AIMPLAS se realiza asesoramiento personalizado a todo tipo de empresas, desde el sector de la 
alimentación hasta el de la construcción, ayudando a estas a adaptarse a la legislación vigente y 
poder cumplir las normativas y protocolos existentes en materia de plásticos. También se realiza 
asesoramiento para reducción de costes y tiempos de producción, optimización del diseño o la 
valorización de residuos. 
A continuación, se detalla información acerca del asesoramiento en el sector de la alimentación. 
 Materiales plásticos en contacto con alimentos 
AIMPLAS realiza un asesoramiento personalizado a las empresas fabricantes de materiales y artículos 
destinados a contacto alimentario que incluye: 
 Revisión de las Declaraciones de Conformidad para determinar y optimizar los ensayos 
necesarios para demostrar el cumplimiento con la legislación.  
 Realización de ensayos de migración. 
 Interpretación de resultados. 
 Resolución de consultas técnicas relacionadas con la legislación. 
 
Figura 2.3 Envases de plásticos en su uso final. 
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 Plástico reciclado en contacto con alimentos 
AIMPLAS también realiza asesoramiento técnico sobre el uso de plástico reciclado en contacto con 
alimentos y cómo verificar en cada caso el cumplimiento con la legislación correspondiente de cara a 
garantizar la seguridad alimentaria. 
 
Figura 2.4 Envase de plástico reciclado en su uso final. 
 Protocolos de higiene y buenas prácticas de fabricación en industrias de plástico para uso 
alimentario 
AIMPLAS ofrece también asesoramiento en la implantación de los sistemas necesarios para 
demostrar en empresas fabricantes de envases plásticos que la fabricación se lleva a cabo según los 
principales requisitos de calidad, higiene y seguridad alimentaria, sea mediante sistemas propios de 
Buenas Prácticas de Fabricación o mediante protocolos voluntarios como BRC/IoP Packaging, IFS Pac 
Secure o FSSC 22000. 
2.2.2 Sectores de actividad en AIMPLAS 
AIMPLAS trabaja en numerosos sectores industriales, que quedan enumerados en la siguiente 
ilustración. 
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Figura 2.5 Sectores industriales con presencia activa de AIMPLAS. 
Fuente: Página web de AIMPLAS. 
 
Sector de envase y embalaje 
AIMPLAS trabaja para dar respuesta a los retos que se plantean las empresas de los sectores de 
alimentación, higiene, cosmética, medicina, farmacia, limpieza e industria química en relación al 
envase y embalaje, como pueden ser: 
 Desperdicio alimentario 
 Impacto medioambiental 
 Seguridad alimentaria 
 Personalización de envases 
 Problemas de funcionalidad 
Estas son algunas de las líneas de actuación que se investigan en AIMPLAS: 
 Aumento de la vida útil para evitar el desperdicio de alimentos 
 Desarrollo de materiales con altas propiedades barrera para aplicación en estructuras 
multicapa o con recubrimientos. 
 Control y caracterización de envases: identificación de estructuras multicapa, permeabilidad, 
sellabilidad… 
 Desarrollo de sistemas inteligentes de caducidad que permiten reducir el desperdicio de 
alimentos. 
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 Aprovechamiento de los residuos para la obtención de biopolímeros y aditivos usados en 
plásticos. 
 Desarrollo de envases activos que permiten alargar la vida útil del producto envasado. 
 
Figura 2.6 Envases alimentarios comercializados en su destino final. 
 
 Envases sostenibles 
 Desarrollo de envases con menor impacto ambiental a través del ecodiseño y de acuerdo 
con metodologías como la huella de carbono o el análisis del ciclo de vida (ACV). 
 Reciclabilidad de producto. 
 Uso de materiales sostenibles (reciclado, bioplásticos). 
 Estudios de biodegradabilidad y compostabilidad. 
 Certificación de producto. 
 Control de la basura marina, minimización de residuos, recogida, caracterización y 
aplicaciones de uso de la basura marina.  
 
Figura 2.7 Envases sostenibles producidos mediante polímeros modificados. 
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 Envases seguros 
 Validación de envases seguros con la legislación de plásticos en contacto con alimentos, 
control de la migración global y específica. 
 Estudios de identificación y minimización de NIAS (sustancias no añadidas 
intencionadamente). 
 Cumplimiento con la legislación de uso de reciclado en contactos con alimentos, tanto en 
el proceso de autorización como en el desarrollo de productos en base al empleo de 
barrera funcional. 
 Taller de legislación en nivel básico y avanzado para ayudar a las empresas en el 
aseguramiento de la seguridad y el cumplimiento de la legislación de materiales en 
contacto con alimentos. 
 Envases adaptados al consumidor 
 Diseño y desarrollo de productos para la adaptación de formatos y usos adaptados a la 
tercera edad, cierres abrefácil, dosificadores, etiquetas, indicadores inteligentes visuales, 
etc. 
 Desarrollo de envases personalizables a través de la impresión digital o la impresión 3D. 
 Desarrollo de materiales con alta resistencia térmica para la obtención de envases 
microondables y horneables. 
 
Figura 2.8 Ejemplo de tapones diseñados en base a las necesidades del cliente y consumidor. 
 
 Asesoramiento y mejora de propiedades 
 Asesoramiento en análisis de causas de fallo, rotura, o problemas de funcionalidad. 
 Control y caracterización de envases: fugas, roturas, estanqueidad, compatibilidad 
química, sellabilidad… 
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 Mejora de propiedades a través de mezclas de polímeros, aditivación y/o modificación de 
polímeros y de las condiciones de procesado 
 Informes técnicos para arbitrajes y peritaciones. 
 Formación en materiales, procesos y caracterización de materiales plásticos 
2.2.3 Servicios de laboratorio 
AIMPLAS es el primer centro español en oferta de ensayos acreditados por ENAC según la norma 
UNE-EN ISO/IEC 17025 para la industria del plástico. 
Anualmente se realizan más de 5.000 servicios a clientes, análisis y ensayos tanto sobre materias 
primas como sobre productos intermedios, productos finales y residuos plásticos. 
Se llevan a cabo diferentes tipos de ensayo según se quieran determinar: 
 Propiedades mecánicas 
 Propiedades físicas y térmicas 
 Propiedades ópticas 
 Durabilidad y resistencia 
 Biodegradabilidad y desintegración 
 Propiedades reológicas 
 Análisis químicos 
 Ensayos de emisiones 
 Cumplimiento de la legislación 
2.3 IDENTIFICACIÓN Y ANÁLISIS DEL PROBLEMA 
El departamento Food Contact de AIMPLAS se encuentra en proceso de implantación de un nuevo 
sistema de gestión y producción, llamado QRM-AGILE. Entre los objetivos perseguidos con este 
método destaca la mejora del servicio al cliente y el aumento de la capacidad de producción del 
departamento. 
En este contexto, el tipo de servicio analizado en este trabajo es el ensayo de migración global 
acuosa, cuya entrega de resultados al cliente suele presentar notables retrasos frente a las fechas 
previstas.  
En la siguiente Gráfica 2.1, las barras azules muestran el tiempo de ensayo registrado, desde que la 
muestra está lista para ser testeada hasta que se completa la hoja de resultados. De forma paralela, 
la línea amarilla marca el tiempo de ensayo establecido como el ‘tiempo de ensayo situación estable’ 
y la línea verde el ‘tiempo de ensayo situación ideal’. En el gráfico se representan los tiempos de 
ensayo correspondientes a los servicios con condiciones de exposición de 10 días* realizados en el 
periodo junio-diciembre de 2018, donde se observa claramente un gran retraso general en la 
finalización de los mismos.  
(*) Las condiciones de exposición de 10 días refieren al contacto establecido entre el envase plástico y el 
simulante alimentario, explicado en detalle en el apartado 3.2. 
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Gráfica 2.1  Tiempo de ensayo de 10 días de exposición durante junio-diciembre de 2018. 
Este proceso es de gran impacto en el área Food Contact, siendo imprescindible para alcanzar los 
objetivos estratégicos de la empresa y para respetar las políticas de servicio al cliente. 
Una correcta gestión del proceso, en el que exista sincronización en el departamento Food Contact y 
automatización de las tareas, reducirá el tiempo del proceso total, aumentará el número de 
solicitudes que pueden tramitarse con éxito y liberará tiempo al equipo técnico del departamento, 
que podrán realizar una mejor gestión de las ofertas y una elaboración más ágil de informes de 
resultados. 
 
2.4 MARCO LEGISLATIVO APLICADO 
En el marco legislativo europeo se encuentra en primera instancia una legislación común a todos los 
materiales en contacto con alimentos, formada por dos reglamentos: 
- El Reglamento (CE) 1935/2004, de 27 de octubre de 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, 
que aplica a materiales y objetos terminados que: estén destinados a entrar en contacto con 
alimentos, estén ya en contacto con alimentos o se espera que entrarán en contacto con alimentos o 
componentes de los mismos.  
- El Reglamento (CE) 2023/2006, de 22 de diciembre de 2006 de la Comisión, sobre buenas prácticas 
de fabricación de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos. 
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En este contexto, la legislación aplicable a aquellos materiales plásticos en contacto con alimentos se 
compone de: 
- El Reglamento (UE) 284/2011 de la Comisión, de 22 de marzo de 2011, por el que se establecen 
condiciones específicas y procedimientos detallados para la importación de artículos plásticos de 
poliamida y melamina para la cocina originarios o procedentes de la República Popular China y de la 
Región Administrativa Especial de Hong-Kong, China. 
- El Reglamento (CE) 282/2008, de 27 de marzo de 2008, de la Comisión, sobre los materiales y 
objetos de plástico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica 
el Reglamento (CE) no 2023/2006. [5] 
- El Reglamento (UE) Nº 10/2011 de la Comisión, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos 
plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos, que se establece como una medida 
específica de conformidad con el artículo 5 del Reglamento marco. Se trata de un reglamento muy 
desarrollado y con muchos detalles, entre otras cosas por el gran uso que se hace de este material 
para el contacto alimentario. El artículo 15 es el que habla sobre la declaración de conformidad, y en 
este caso se especifica “en las fases de comercialización que no sean las fases de venta al por menor, 
deberá facilitarse una declaración escrita”. También se incluye un detalle sobre la frecuencia de 
renovación de la misma: “será renovada cuando se produzcan cambios sustanciales en la 
composición o producción que modifiquen la migración desde los materiales y objetos, o cuando 
están disponibles nuevos datos científicos”. [6] 
- El Reglamento Marco (UE) nº 10/2011 establece los requisitos que tienen que tienen que cumplir 
los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con los alimentos, indicando tanto las 
condiciones de los ensayos de migración, como los límites de migración y los simulantes alimentarios 
que hay emplear. El artículo 12 de este reglamento establece el límite de migración global para los 
plásticos en contacto en productos alimenticios, señalando que los materiales y objetos plásticos no 
cederán sus constituyentes a los simulantes alimentarios en cantidades que superen en total los 10 
miligramos de constituyentes liberados por decímetro cuadrado de superficie de contacto (mg/dm2). 
Así mismo, indica que los materiales y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con 
alimentos para lactantes y niños de corta edad, no cederán sus constituyentes a los simulantes 
alimentarios en cantidades que superen en total los 60 miligramos por kilogramo de simulante 
alimentario. 
Mediante los ensayos de migración global se calcula la cantidad máxima de sustancias no volátiles 
que se liberan desde un material en el alimento. La familia de Normas ISO 1186 marca los 
procedimientos de acondicionamiento de las muestras y contacto entre envase y simulante para la 
realización de los ensayos de migración global. 
El ensayo de migración realizado en AIMPLAS a plásticos en contacto con alimentos está legislado a 
nivel nacional por la Norma EN 1186:2002. En este contexto, las partes de esta norma que 
conciernen al ensayo de migración global acuosa son: 
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 UNE EN 1186:2002-1: “Guía para la elección de condiciones y métodos de ensayo para la 
migración global”. 
 UNE EN 1186:2002-3: “Métodos de ensayo para la migración global en simuladores de alimentos 
acuosos por inmersión total”. 
 UNE EN 1186:2002-5: “Métodos de ensayo para la migración global en simuladores de alimentos 
acuosos con una célula”. 
 UNE EN 1186:2002-9: “Métodos de ensayo para la migración global en simuladores de alimentos 
acuosos por llenado”. 
 UNE EN 1186:2002-13: “Métodos de ensayo para la migración global a temperaturas elevadas.” 
 UNE EN 1186:2002-14: “Métodos de ensayo para ensayos sustitutivos relativos a la migración 
global de plásticos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios grasos utilizando 
como medio de ensayo el isooctano y el etanol al 95%.” 
Haciendo referencia a la Norma EN 1186-1:2002, esta señala que no se ha diseñado un método de 
ensayo único que pueda utilizarse para determinar la migración global, a todas las temperaturas, con 
todos los simuladores de alimentos. Efectivamente, debido a las dificultades prácticas inherentes a la 
realización de los ensayos con extractos no volátiles como las grasas y la multitud de aplicaciones en 
los que los artículos plásticos pueden entrar en contacto con alimentos, existen en esta norma 
muchos métodos y variaciones permitidas a los mismos. La Norma EN 1186-1 tiene el propósito de 
asesorar en la elección del tipo de ensayo, de las condiciones de ensayo y del método de ensayo más 
apropiado, para una aplicación dada, de un artículo plástico.  
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2.5 IMPLANTACIÓN DE LEAN MANUFACTURING 
Qué significa Lean Manufacturing 
Lean Manufacturing es un sistema de gestión sobre cómo operar un negocio, enfocado este sistema 
de herramientas en la eliminación de todos los desperdicios, permitiendo reducir el tiempo entre el 
pedido del cliente y el envío del producto, mejorando la calidad y reduciendo los costos. 
La implantación de la metodología Lean Manufacturing permite un aprovechamiento de los 
recursos más eficiente, tanto humanos como equipos, reducción de tiempos muertos y de 
actividades que no añaden valor, lo que se traduce como un aumento de la capacidad de producción 
a un menor coste. 
 
Figura 2.9 Esquema ilustrativo de Lean Manufacturing. 
Fuente: Seven Steps to Lean Manufacturing (Buker Inc, n.d.). 
 
En este contexto, el departamento de Food Contact se organiza en base al sistema QRM – AGILE, 
cuya implantación sigue en marcha desde noviembre de 2018. QRM (Quick Response Manufacturing) 
es una metodología que tiene como objetivo crear organizaciones ágiles optimizando sus procesos. 
Está enfocada a la reducción total y sistemática de todos los tiempos muertos (colas, esperas, sobre-
procesos, etc.) del global de la empresa. El sistema QRM se estructura en base a estas 4 claves: 
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 Se trabaja en la creación de equipo, mediante la organización en unidades celulares donde 
exista flexibilidad de los recursos. 
 Auto-gestión del equipo (no organización top-down), que toma decisiones de manera 
autónoma, siendo los responsables del proceso. 
 Versatilidad (no especialización): Se crea una matriz de polivalencia de las habilidades del 
equipo y se trabaja para que sean cada vez más polivalentes. 
 Eficiencia de flujo (no eficiencia de recursos) para minimizar el lead time. Las decisiones se 
basan en el control del tiempo y no de los costes. 
La implantación de este sistema llevó consigo la puesta en marcha de herramientas de gestión 
Kanban.  
Kanban es un método para gestionar el trabajo que surgió en Toyota Production System (TPS). A 
finales de los años 40, Toyota implementó en su producción el sistema ‘just in time’ (justo a tiempo), 
donde la producción se basa en la demanda de los clientes y no en la práctica tradicional ‘pull’ de 
fabricar productos e intentar venderlos en el mercado. Su exclusivo sistema de producción puso las 
bases del Lean Manufacturing (producción ajustada). 
La palabra Kanban viene del japonés y traducida literalmente quiere decir tarjeta con signos o señal 
visual. El tablero más básico de Kanban está compuesto por tres columnas: “Por hacer”, “En proceso” 
y “Hecho”. Si se aplica bien y funciona correctamente, sirve como una fuente de información, ya que 
demuestra dónde están los cuellos de botella en el proceso y qué es lo que impide que el flujo de 
trabajo sea continuo e interrumpido. 
David J. Anderson, reconocido como líder de pensamiento de la adopción del Lean/Kanban, es el 
fundador de la escuela David J. Anderson School of Management, originario de Escocia, empresario, 
consultor, formador en gestión de empresas y autor de seis libros sobre Kanban. Su best seller 
"Kanban - Successful Change Technology for Your Business" se publicó en 2010. También es autor de 
"Kanban Maturity Model: Evolving Fit-For-Purpose Organizations", "Essential Kanban Condensed", 
"Fit for Purpose: How modern business find, satisfy and keep consumers", "Lessons in Agile 
Management: On the road to Kanban" y "Agile Management for software engineering: Applying the 
theory of constraints for business results". Estos libros han posicionado a David J. Anderson como 
líder y autoridad internacional en el método Kanban y en la gestión de las empresas de servicios 
profesionales del siglo XXI. [7] 
David J. Anderson formuló el método Kanban como una aproximación al proceso evolutivo e 
incremental y al cambio de sistemas para las organizaciones de trabajo. El método está enfocado en 
llevar a cabo las tareas pendientes y los principios más importantes pueden ser divididos en cuatro 
principios básicos. 
- Principio 1: Empezar con lo que hace ahora. Kanban no requiere configuración y puede ser aplicado 
sobre flujos reales de trabajo o procesos activos para identificar los problemas. Por eso es fácil 
implementar Kanban en cualquier tipo de organización, ya que no es necesario realizar cambios 
drásticos desde el principio. 
- Principio 2: Comprometerse a buscar e implementar cambios incrementales y evolutivos. El método 
Kanban está diseñado para enfrentarse con la mínima resistencia, por lo que alienta los pequeños 
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continuos cambios incrementales y evolutivos del proceso actual. En general, los cambios radicales 
no son considerados, ya que normalmente se encuentran con resistencia debida al miedo o la 
incertidumbre del proceso. 
- Principio 3: Respetar los procesos, las responsabilidades y los cargos actuales. Kanban reconoce que 
los procesos en curso, los roles, las responsabilidades y los títulos existentes pueden tener valor y 
vale la pena conservarlos. El método Kanban no prohíbe el cambio, pero tampoco lo prescribe.  
- Principio 4: Animar el liderazgo en todos los niveles. Este es el principio más novedoso de Kanban. 
Recuerda que algunos de los mejores liderazgos surgen de actos del día a día de gente que está al 
frente de sus equipos. Es importante que todos fomenten una mentalidad de mejora continua para 
alcanzar el rendimiento óptimo a nivel de equipo/departamento/empresa. Esto no puede ser una 
actividad a nivel de dirección. [8] [9] 
 
2.6 PARÁMETROS UTILIZADOS EN LA HERRAMIENTA KANBAN 
Previamente a describir el uso de la herramienta Kanban, es necesario dar significado a los 
parámetros y términos más relevantes que esta incluye. 
Lead time: Lead time es el tiempo que transcurre desde que se inicia un proceso de producción hasta 
que se completa. En el presente caso, el lead time de ensayo será el tiempo que transcurre desde 
que la muestra está lista para ser ensayada hasta que se obtienen los resultados de migración global. 
Carga de trabajo: La carga de trabajo define la cantidad de tareas por realizar traducida en horas de 
trabajo. Para ello, cada tarea tiene previamente asignada una carga de trabajo, medida como el 
tiempo que se tarda en llevarla a cabo en una situación normal estable. 
Capacidad de trabajo: La capacidad de trabajo define las horas reales que un trabajador puede 
dedicar a las diferentes tareas en una jornada laboral. En el presente caso, la capacidad de trabajo de 
cada persona variará dependiendo de su horario laboral, de la existencia de reuniones y 
compromisos, además de otros factores personales. 
2.5.3. Descripción de paneles Kanban 
Los paneles Kanban son representaciones gráficas que muestran el estado de las tareas 
constituyentes de un proceso. En el presente caso, el ensayo de migración global acuosa incluye los 
siguientes paneles: 
- Panel de ofertas 
- Panel de ensayos en curso 
- Panel de informes 
- Panel reducido o mini Kanban 
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A continuación, se describe cada panel de forma individual. 
Panel de ofertas 
Este panel está compuesto por 4 columnas: 
 Solicitudes pendientes de atender. Esta columna a su vez está dividida en filas en función del 
número de días que llevan pendientes de atender las solicitudes. 
 Solicitudes en proceso. En esta columna se incluyen las solicitudes en las cuales ya se 
iniciado el contacto personal con el cliente, y se divide a su vez en 2 sub-columnas, en 
función de si está pendiente por parte del cliente o por parte del técnico encargado de esa 
solicitud. 
 Ofertas enviadas. Está definida únicamente por una pequeña área donde se dejan las fichas 
de las ofertas que se han enviado cada día, antes de registrarlas. 
 Servicios aceptados. Se registran aquellos servicios aceptados de los que todavía no se han 
recibido las muestras. 
 
Este panel se alimenta diariamente con fichas de solicitudes entrantes o se mueven de columna 
aquellas que han cambiado de estado. En este contexto, cada técnico se encarga de introducir y 
modificar sus propias fichas de solicitudes. 
De este panel se extraen los siguientes registros, que son modificados y actualizados por los técnicos 
del departamento. 
 Registro de lead times previstos en solicitudes pendientes. Este lead time se obtiene de la 
relación entre la suma de horas de solicitudes pendientes de atender más las solicitudes 
pendientes por parte del técnico y las capacidades de trabajo correspondientes por técnico. 
Se actualiza cada viernes a primera hora. 
 Registro de lead times reales de 1ª atención. Incluye, para cada solicitud, el tiempo 
transcurrido desde que entra la solicitud hasta que se hace llegar la primera respuesta al 
cliente. Se rellena semanalmente, a primera hora de cada viernes. 
 Registro de lead times reales de ofertas. Incluye, para cada oferta, el tiempo transcurrido 
desde que entra la solicitud hasta que se emite la oferta. Se rellena semanalmente, a primera 
hora de cada viernes. 
 
Panel de ensayos en curso 
La gestión y mantenimiento de este panel se lleva a cabo mediante un Excel llamado ‘Control de 
migraciones’. Esta hoja Excel contiene toda la información de los ensayos: fechas de recepción, inicio 
y fin de la exposición, método de contacto con el simulante, condiciones de tiempo y temperatura, 
descripción de la muestra y otros datos adicionales. Mediante este panel se controla el estado de las 
muestras en fase de ensayo. 
Este panel se actualiza diariamente entre todos los técnicos y auxiliares implicados, añadiendo 
nuevas muestras aceptadas para su ensayo y modificando fechas y condiciones del mismo. 
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Panel de informes 
Este panel está compuesto por 4 columnas: 
 Ensayos finalizados. En esta columna están incluidas las fichas de los servicios cuyos ensayos 
han finalizado y sus informes están pendientes de realizar. 
 Elaboración de informe. Se incluyen en esta columna los informes que están en elaboración. 
 Pendientes de otros ensayos. En esta columna se incluyen los informes finalizados por parte 
de Food Contact y están pendientes de incluir resultados de ensayos de otros 
departamentos. 
 Informes finalizados. Incluye las fichas de los informes finalizados cada día. 
El panel se actualiza diariamente con fichas de informes de servicios nuevos o se modifican aquellas 
que han cambiado de estado, siendo cada técnico responsable de sus informes. 
De este panel se extraen 2 registros que son gestionados por los auxiliares: 
 Registro de lead times previstos por informes pendientes, por persona. Incluye la relación 
entre la suma de horas de la columna de ensayos finalizados más la suma de las horas de la 
columna elaboración de informes, entre la capacidad correspondiente, por persona. Se 
rellena semanalmente. 
 Registro de lead times real, por informe. Incluye, para cada informe, el tiempo transcurrido 
desde que se finaliza el ensayo o ensayos hasta que se pasa el informe a la carpeta de 
“revisados”, o bien se avisa a otros laboratorios de que la parte de Food Contact está 
terminada. Se rellena semanalmente. 
 
Panel reducido o mini Kanban 
Este panel contiene información reducida de los 3 paneles anteriores. Incluye información de carga, 
capacidad y lead time para cada área, ensayo o persona. En este panel se incluyen únicamente 
números referidos a tiempos, sin incluir fichas por ofertas o servicios. 
Está dividido en 3 partes: ofertas, ensayos en curso e informes.  
- La parte de ofertas incluye por persona, la carga extraída del panel de ofertas, que se revisa 
semanalmente cada viernes por parte de los técnicos. Incluye además la capacidad semanal en horas 
de cada persona, que también se actualiza semanalmente. Con estos dos valores, se calcula el lead 
time previsto para emisión de ofertas, para cada técnico. 
- La parte de informes incluye por personas, la carga extraída del panel de informes, que se revisa 
semanalmente, cada viernes, por parte de las auxiliares. Incluye además la capacidad semanal en 
horas de cada persona, que también se actualiza semanalmente, cada viernes. Con estos dos valores, 
se calcula el lead time previsto para elaboración de informes, para cada auxiliar. 
- La parte de ensayos en curso incluye por persona y por familia de ensayo (migración global acuosa, 
migración global grasa, migración específica, permeabilidad), la carga extraída de las herramientas 
digitales. Se revisa semanalmente, cada viernes, por parte de las auxiliares. Incluye además la 
capacidad semanal en horas de cada persona para cada familia de ensayos, que también se actualiza 
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semanalmente, cada viernes. Con estos dos valores, se calcula el lead time previsto para ejecución de 
ensayos, para las personas implicadas. 
De este panel se extraen 3 registros: 
Registro de lead times previsto por ensayos en curso y personas. Incluye la suma de horas de los 
diferentes ensayos asignados a cada persona. Se rellena semanalmente, a primera hora de cada 
viernes. Se encargan de generar este registro las auxiliares. 
Registro de carga de trabajo total en servicios para cada persona. Incluye la suma de todas las horas 
asociadas a cada persona en el mini Kanban. Se incluyen horas de ofertas, ensayos en curso e 
informes. Se rellena semanalmente, a primera hora de cada viernes. Se encargan de generar este 
registro los técnicos. 
Registro de lead times real de ensayo, por servicio. Incluye, para cada servicio, el tiempo 
transcurrido desde que el servicio está listo para el comienzo del ensayo (está aceptado y se ha 
recibido la muestra) hasta que se pasa el informe a la carpeta de “revisados”, o bien se avisa a otros 
laboratorios de que la parte de Food Contact está terminada. Se rellena semanalmente, a primera 
hora de cada viernes y se encargan de generar este registro los técnicos. 
A continuación, queda representado el panel reducido o mini Kanban, incluyendo las partes y 
registros explicados anteriormente y correspondientes únicamente al servicio de migración global 
acuosa, ya que en este panel se computa la información de todos los servicios pertenecientes a Food 
Contact. 
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Gráfico 2.2 Plantilla del panel mini Kanban utilizado para el control y seguimiento de los servicios de migración global acuosa. 
Car: Carga de trabajo.  Cap: Capacidad de trabajo.   L.T.P.: Lead time previsto.   MGA PREPARAR: Fase preparación de migración global acuosa.    MGA METER/SACAR: Fase exposición 
de migración global acuosa.    MGA EVAPORAR: Fase evaporación de migración global acuosa. 
 SOLICITUDES ENSAYOS INFORMES GLOBAL 
Car  
(h) 
Cap 
(h) 
L.T.P. 
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MGA PREPARAR MGA METER/SACAR MGA EVAPORAR 
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(d) Car  
(h) 
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Car  
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Car  
(h) 
Cap 
 (h) 
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Definición de fechas y lead times 
Se tienen en cuenta las siguientes fechas y lead times en el uso del Kanban: 
 Fecha solicitud. Día en que se recibe la solicitud por parte del cliente. 
 Fecha 1ª respuesta. Día en que se ofrece por primera vez una respuesta al cliente. 
 Fecha oferta. Día en que se prepara la oferta. 
 Fecha listo. Día en el que ya se ha recibido tanto la aceptación, como las muestras, así como se 
han determinado las condiciones de ensayo. 
 Fecha fin ensayo. Día en el que concluye toda la parte de ensayo en curso, incluida la elaboración 
de la hoja de ensayo. 
 Fecha fin informe. Día en que se transfiere el informe a la carpeta de “Revisados” o bien se avisa 
a otros laboratorios de que la parte de Food Contact está terminada. 
A continuación, se definen las operaciones matemáticas necesarias para la obtención numérica de 
los parámetros indicadores: 
 Lead time 1ª respuesta = Fecha 1ª respuesta - Fecha solicitud 
 Lead time ofertas = Fecha oferta - Fecha solicitud 
 Lead time ensayo = Fecha fin ensayo - Fecha listo 
 Lead time informe = Fecha fin informe - Fecha fin ensayo 
 
2.7 FLUJO DE PROCESO DEL SERVICIO DE ENSAYO DE MIGRACIÓN GLOBAL 
En este trabajo se aborda el ensayo de migración global acuosa, que es parte de un servicio dado a 
otras empresas que desean analizar sus plásticos y conocer la validez o no de los mismos respecto a 
la legislación vigente. En el siguiente diagrama se muestra el flujo de proceso de servicio, desde que 
se inicia el contacto con el cliente hasta que le son enviados los resultados del ensayo. Para su 
descripción, el servicio se divide en 3 fases consecutivas una de otra.  
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Fase 1. Gestión de la oferta de servicio. 
Solicitud del 
cliente
Gestión de la solicitud, 
asesoramiento al 
cliente y elaboración 
del presupuesto
Aceptación de la 
oferta
Propuesta de 
oferta al cliente
Recepción de las muestras 
del cliente y gestión por el 
departamento de logística
 
 
Fase 2. Ensayo de migración global a las muestras. 
Preparación de 
las probetas de 
ensayo
Exposición de las 
probetas al simulante 
alimentario
Evaporación 
del simulante
Pesado de 
crisoles vacíos
Pesado de 
crisoles con 
residuo
Introducción 
de resultados 
en hoja de 
ensayo
Creación hoja de ensayo  
 
Fase 3. Elaboración del informe y envío de resultados al cliente. 
Revisión del informe 
por área técnica
Redacción del 
informe de 
resultados
Finalización de 
la hoja de 
ensayo
Envío del informe de 
resultados al cliente
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A continuación, se describen las fases del servicio: 
 Fase 1. Gestión de la oferta de servicio: El comienzo se da con el primer contacto entre el cliente 
y el área técnica del departamento Food Contact. En este, el cliente expone sus necesidades y 
explica las características del material que desea testear, el uso al que está destinado y otras 
condiciones. Con esta información, los técnicos del departamento asesoran al cliente en cuanto 
al tipo de ensayo que debe realizar a sus materiales, las condiciones del mismo y otras 
sugerencias a tener en cuenta. Así mismo, se elabora un presupuesto en función del servicio a 
realizar y se envía al cliente. En caso de que este último acepte la oferta, comunica su decisión al 
técnico que le ha atendido previamente y envía las muestras del material a las instalaciones de 
AIMPLAS, donde el departamento de logística se encarga de su recibimiento y gestión. 
 
 Fase 2. Ensayo de migración global a las muestras: Esta fase se encuentra descrita con total 
detalle en el apartado 3.4. 
 
 Fase 3. Elaboración del informe y envío de resultados al cliente: Una vez realizado el ensayo de 
laboratorio por completo, se rellena la hoja de ensayo con todos los datos correspondientes al 
mismo, obteniendo los resultados de migración global de la muestra analizada, comprobando si 
cumple la normativa vigente. Posteriormente, se redacta el correspondiente informe con todos 
los detalles del ensayo y de los datos obtenidos, siendo por último enviado al cliente. 
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3 DETERMINACIÓN DE LA MIGRACIÓN GLOBAL 
3.1 FENÓMENOS DE MIGRACIÓN EN PLÁSTICOS 
La migración global es la suma de todos los componentes que son transferidos desde el plástico 
hasta el alimento, bajo unas condiciones determinadas. El límite de la migración global para 
materiales plásticos está definido en la directiva específica 2002/72/CE y es de 10 mg de 
constituyentes liberados por dm² de superficie o 60 mg de constituyentes liberados por kilo de 
alimento o simulante alimenticio. 
 
Figura 3.1 Esquema ilustrativo del fenómeno de migración. 
 
3.2 CARACTERÍSTICAS DEL ENSAYO DE MIGRACIÓN GLOBAL ACUOSA 
Este ensayo se aplica a la determinación de la migración global en simulantes acuosos y simulantes 
alternativos al graso (isooctano y etanol al 95%) por inmersión, por contacto con una cara (por celda) 
y por llenado para envases y embalajes destinados a estar en contacto con alimentos. 
La determinación de la migración global se realiza sometiendo las probetas a la acción del simulante 
durante el tiempo y a la temperatura estipulados. Tras el sometimiento de las probetas al simulante 
de alimento se lleva éste a sequedad evaporándolo, determinando así la masa total de migrantes no 
volátiles por unidad de área o masa de simulante (mg/dm2 o mg/kg).  
En el Reglamento 10/2011 se establecen:  
• Las condiciones de ensayo: tiempo, temperatura y simulantes a aplicar en cada caso.  
• Los límites de migración global.  
Selección de condiciones de ensayo 
Los ensayos de migración se realizan seleccionando entre los tiempos y las temperaturas indicadas 
en las tablas 3.1 y 3.2, aquellas que correspondan a las peores condiciones previsibles de contacto 
para el material o el artículo plástico y cualquiera de las indicadas en el etiquetado con relación a la 
temperatura máxima de uso. Por tanto, si el material o artículo plástico final está destinado a una 
aplicación de contacto con alimentos cubierta por una combinación de dos o más tiempos y 
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temperaturas seleccionados de la tabla, el ensayo de migración debe llevarse a cabo sometiendo la 
muestra de ensayo sucesivamente a todas las peores condiciones aplicables previsibles adecuadas a 
esta, utilizando la misma cantidad del simulador de alimentos. 
Tabla 3.1 Condiciones de tiempo de ensayo en función de las condiciones de uso previsibles. 
Condiciones de contacto en las peores 
condiciones de uso previsibles 
Condiciones de ensayo 
Tiempo de contacto Duración del ensayo 
t < 5 min 5 min 
5 min < t < 0,5 h 0,5 horas 
0,5 h < t < 1 h 1 hora 
1 h < t < 2 h 2 horas 
2 h < t < 6 h 6 horas 
6 h < t < 24 h 24 horas 
24 h  <t < 3 días 3 días 
3 d < t < 30 días 10 días 
Mas de 30 días Véanse las condiciones específicas(1) 
(1) Las condiciones específicas para tiempos de contacto superiores a 30 días se describen en el 
apartado 2.1.4 del Reglamento 10/2011. 
 
Tabla 3.2 Condiciones de temperatura de ensayo en función de las condiciones de uso previsibles. 
Temperatura de contacto Temperatura del ensayo 
T < 5 ºC 5 ºC 
5 ºC < T < 20 ºC 20 ºC 
20 ºC < T < 40 ºC 40 ºC 
40 ºC < T < 70 ºC 70 ºC 
70 ºC < T < 100 ºC 100 ºC o temperatura de reflujo 
100 ºC < T < 121 ºC 121 ºC(1) 
121 ºC < T < 130 ºC 130 ºC(1) 
130 ºC < T < 150 ºC 150 ºC(1) 
150 ºC < T < 175 ºC 175 ºC(1) 
175 ºC < T < 200 ºC 200 ºC(1) 
T < 200 ºC 225 ºC(1) 
(1) Esta temperatura debe utilizarse sólo para el simulador D. Para los simuladores A, B o C, el ensayo 
puede sustituirse por un ensayo a 100ºC o a la temperatura de reflujo durante cuatro veces el 
tiempo seleccionado conforme a las condiciones del cuadro 1. 
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Simulantes alimentarios 
Para la elección del simulante se siguen las indicaciones del Reglamento 10/2011. Los simulantes 
deberán tener una pureza tal que su residuo seco sea inferior a 5 mg/l tras evaporar entre 100ºC y 
110ºC, según el criterio adoptado en la norma UNE-EN 1186-1 apartado 5.1. Los simulantes 
empleados y descritos en el Reglamento 10/2011 son: 
 Agua destilada o de calidad equivalente.  
 Simulante A: Disolución de etanol al 10% (v/v) en agua, preparada a partir de 100 ± 1 ml de 
etanol 96% (v/v) o superior en 1000 ml de agua.  
 Simulante B: Disolución de ácido acético al 3% (m/v) en agua, preparada a partir de 30,0 ± 
0,1 g de ácido acético glaciar (grado reactivo o superior) en 1000 ml de agua.  
 Simulante C: Disolución de etanol al 20% (v/v) en agua, preparada a partir de 200 ± 1 ml de 
etanol 96% (v/v) o superior en 1000 ml de agua.  
 Simulante D1: Disolución de etanol al 50% (v/v) en agua, preparada a partir de 500 ± 1 ml de 
etanol 96% (v/v) o superior en 1000 ml de agua.  
 Medios de ensayo para los ensayos sustitutivos. Los medios de ensayos que deben utilizarse 
en los ensayos sustitutivos y que afectan al presente procedimiento son el isooctano de 
pureza 98,5% (v/v) y etanol 95% (v/v) en disolución acuosa a partir de etanol 96% de calidad 
analítica o superior.  
El cuadro 2 del anexo III del Reglamento 10/2011 determina la asignación específica de simulantes 
alimentarios a categorías de alimentos. De forma breve, la siguiente tabla muestra la asignación 
general de los simulantes alimentarios a los alimentos. 
Tabla 3.3 Simulantes alimentarios según tipo de alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo. 
Abreviatura Simulante Tipos de alimentos que engloba 
A Etanol 10% Alimentos hidrofílicos 
B Ácido acético 3% Alimentos hidrofílicos con pH < 4,5 
C Etanol 20% Alimentos hidrofílicos con alcohol < 20% 
D1 Etanol 50% 
Alimentos lipofílicos, alimentos con alcohol > 20% 
y aceite en emulsiones acuosas 
D2 Aceite vegetal 
Alimentos lipofílicos con grasas libres en la 
superficie 
E Tenax Alimentos secos (sólo migración específica) 
D95 Etanol 95% 
Alimentos lipofílicos con grasas libres en la 
superficie 
ISO Isooctano 
Alimentos lipofílicos con grasas libres en la 
superficie 
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Criterios para el uso de los ensayos sustitutivos 
La Norma UNE 1186-1 indica que el uso de los ensayos sustitutivos está justificado cuando no es 
posible realizar el ensayo de migración con cada uno de los posibles simuladores D debido a razones 
técnicas relacionadas con el ensayo de migración, como por ejemplo interferencias, extracción 
incompleta del aceite, ausencia de estabilidad de la masa de los plásticos, absorción excesiva del 
simulador de alimentos grasos, reacción de componentes con la grasa. En este caso, se sustituye el 
simulante D2 por los llamados ‘simulantes alternativos’, siendo estos los mencionados 
anteriormente, etanol 95% e isooctano. 
Condiciones de ensayo para los ensayos sustitutivos 
A partir de las condiciones convencionales más importantes para los ensayos de migración se han 
acordado, para algunos casos, las condiciones convencionales correspondientes para los ensayos 
sustitutivos, indicados en la siguiente tabla, correspondiente a la tabla 4 del apartado 7.2 de la 
Norma EN 1186-1. 
Tabla 3.4 Condiciones de tiempo y temperatura de ensayo para los ensayos sustitutivos. 
Condiciones de ensayo con 
el simulador D 
Condiciones de ensayo 
con isooctano 
Condiciones de ensayo con 
etanol al 95% 
10 d a 5 ºC 0,5 d a 5 ºC 10 d a 5 ºC 
10 d a 20 ºC 1 d a 20 ºC 10 d a 20 ºC 
10 d a 40 ºC 2 d a 20 ºC 10 d a 40 ºC 
2 h a 70 ºC 0,5 h a 40 ºC 2 h a 60 ºC 
0,5 h a 100 ºC 0,5 h a 60 ºC(1) 2,5 h a 60 ºC 
1 h a 100 ºC 1,0 h a 60 ºC(1) 3,0 h a 60 ºC(1) 
2 h a 100 ºC 1,5 h a 60 ºC(1) 3,5 h a 60 ºC(1) 
0,5 h a 121 ºC 1,5 h a 60 ºC(1) 3,5 h a 60 ºC(1) 
1 h a 121 ºC 2,0 h a 60 ºC(1) 4,0 h a 60 ºC(1) 
2 h a 121 ºC 2,5 h a 60 ºC(1) 4,5 h a 60 ºC(1) 
0,5 h a 130 ºC 2,0 h a 60 ºC(1) 4,0 h a 60 ºC(1) 
1 h a 130 ºC 2,5 h a 60 ºC(1) 4,5 h a 60 ºC(1) 
2 h a 150 ºC 3,0 h a 60 ºC(1) 5,0 h a 60 ºC(1) 
2 h a 175 ºC 4,0 h a 60 ºC(1) 6,0 h a 60 ºC(1) 
(1) Los medios de ensayo volátiles se utilizan hasta una temperatura máxima de 60ºC. Una condición previa de 
utilización de los ensayos sustitutivos es que el material o artículo soporte las condiciones de ensayo en las que 
se trabajaría con un simulador D. La muestra de ensayo se sumerge en aceite de oliva en las condiciones 
apropiadas. Si las propiedades físicas se modifican (por ejemplo, fusión, deformación) entonces el material se 
considera no apto para su uso a esa temperatura. Si las propiedades físicas no se modifican se procede a 
realizar los ensayos sustitutivos utilizando nuevas muestras. 
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Migración global en objetos de uso repetido 
El apartado 2.1.3 del Reglamento 10/2011 determina que, si un material u objeto se destina a entrar 
en contacto repetidamente con alimentos, el ensayo de migración se efectuará 3 veces en una sola 
muestra, usando nuevas porciones de simulante alimentario en cada ocasión. 
No obstante, si se comprueba que el nivel de migración no sobrepasa los límites de migración en el 
primer ensayo, no serán necesarios los siguientes, debiendo además que existir una prueba 
fehaciente de que en el segundo y tercer ensayo no aumentará su nivel de migración. 
3.3 MATERIALES INVOLUCRADOS EN EL ENSAYO 
Equipos y aparatos necesarios:  
 Balanza analítica capaz de determinar una variación de masa de 0,1 mg.  
 Estafa con circulación de aire para evaporar el simulante acuoso.  
 Estufa capaz de mantener una temperatura de 5ºC ± 1ºC, 40ºC ± 10ºC y 70ºC ± 20ºC.  
 Celdas de migración (fig. 3.2) de acero inoxidable de acuerdo con las especificaciones de La 
norma UNE-EN 1186-1.  
 Celdas de migración (fig. 3.3) de vidrio de acuerdo con las especificaciones de La norma UNE-
EN 1186-1.  
 Termopar capaz de medir 5ºC ± 1ºC, 40ºC ± 10ºC y 70ºC ± 20ºC. 
Material necesario:  
 Crisoles de vidrio que llevados a constancia de peso den una variación menor de ± 0,5 mg.  
 Desecador con CaCl2 y gel de sílice con indicador.  
 Vasos de precipitados de 250 ml y de 2000 ml para la preparación de simulantes.  
 Pipeta de 100 ml que cumpla con los requerimientos de la norma ISO 648.  
 Probeta de 100 ml que cumpla con los requerimientos de la norma ISO 4788.  
 Probeta de 250 ml que cumpla con los requerimientos de la norma ISO 4788.  
 Pinzas de acero inoxidable.  
 Cuchilla de corte.  
 Plantilla de metal de (100 mm ± 0,2 mm) x (100 mm ± 0,2 mm). 
 Regla graduada en mm, con una precisión de 0,5 mm.  
 Crucetas de vidrio de acuerdo con las especificaciones de le norma UNE EN 1186-1.  
 Matraz aforado de 1000 ml para la preparación de simulantes.  
 Matraces de 250 ml con refrigerantes para reflujo.  
 Placa agitadora con calefacción.  
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3.4 PROCEDIMIENTO DE ENSAYO 
Fase 1. Elección del simulante y de las condiciones de ensayo 
Las muestras por ensayar, una vez recibidas por parte del cliente, son en primer lugar gestionadas 
por el departamento de logística. Seguidamente los técnicos del departamento de Food Contact 
determinan las condiciones de ensayo y los plazos en materia de tiempo del servicio. 
Antes de la realización del ensayo se debe fijar el tiempo, la temperatura, la forma de contacto de la 
muestra con el simulante, y el tipo de simulante. Para ello hay dos posibilidades:  
- Conocer cuál va a ser la aplicación (alimento y condiciones de uso) a la que va a estar destinado el 
objeto o envase de material plástico, y a partir de ahí extraer las condiciones de ensayo del 
Reglamento 10/2011.  
- Que el cliente aporte directamente las condiciones de ensayo de migración. En el caso de que se 
puedan aplicar diferentes condiciones de uso o éstas se desconozcan se aplicarán las condiciones 
más restrictivas previsibles, tal como indica la norma UNE-EN 1186-1. 
Fase 2. Muestreo y preparación de las probetas 
Se siguen las indicaciones del apartado 3.4 de la norma UNE-EN 1186-2 y del apartado 9 de la norma 
UNE-EN 1186-1.  
En primer lugar, se comprueba que el estado de la muestra sea adecuado, que haya cantidad 
suficiente y que no presente suciedad ni desperfectos físicos. Las muestras se manipulan en todo 
momento utilizando guantes de nitrilo, evitando contaminar la misma, lo que podría modificar los 
resultados. La norma señala que deben ensayarse un mínimo de 3 probetas por muestra. En el 
presente procedimiento, se realiza el ensayo de 4 probetas, teniendo posteriormente la posibilidad 
de descartar una de ellas en caso de haberse dado algún problema o haber dado un resultado dispar 
al resto. 
A continuación, se detalla la preparación de muestras dependiendo de la forma y uso del artículo a 
ensayar: 
Migración por inmersión:  
- Las muestras de películas y filmes se cortan empleando una plantilla de 1 dm2, comprobando con 
una regla que las dimensiones de las muestras están dentro de la tolerancia que especifica la norma 
(± 1 mm). Cada muestra de ensayo de 1 dm2 se corta en cuatro probetas de 25 mm x 100 mm con la 
ayuda de la regla. Seguidamente se realiza a cada probeta un corte en la parte superior y otro en la 
parte inferior, colocando dos probetas en cada uno de los brazos transversales de la cruceta.  
- En el caso de envases y artículos similares, se cortan secciones de las paredes del artículo de ensayo 
para obtener una superficie total de 1 dm2. En el caso de muestras cuya superficie total es inferior a 1 
dm2, se toma el número necesario de artículos hasta obtener el área requerida. Estas probetas de 
ensayo se introducen en el tubo de la manera más conveniente, asegurando que en todo momento 
las probetas queden sumergidas. Para ello, se cortan en piezas más pequeñas o se hace uso de perlas 
de vidrio o telas de acero inoxidable en caso de ser necesario.  
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- Las muestras que se exponen al simulante en celdas verticales de acero (figura 3.2) o celdas de 
vidrio (figura 3.3) se cortan en probetas circulares de 1 dm2 de superficie, utilizando para ello una 
plantilla y un cúter. Es importante en estos casos identificar claramente cuál es la cara del film o 
película que entrará en contacto con los alimentos, siendo esta la que se cubre de simulante. 
 
Figura 3.2 Celdas verticales de acero desde dos puntos de vista. 
 
 
Figura 3.3 Celdas de vidrio desde dos puntos de vista. 
- Los artículos de forma irregular como tapones, frigolines, tubos de distintas geometrías, conllevan 
el previo cálculo de la superficie de estos. El objetivo es conseguir una superficie de 1 dm2 de este 
artículo y sumergirlo en 100 ml de simulante. En los casos donde sea inviable obtener esa superficie, 
se varía el volumen de simulante a verter, manteniendo en todo caso la relación superficie/volumen 
de 10. 
Fase 3. Exposición de la muestra al simulante. 
En función del tipo de envase plástico a ensayar y cuál sea la forma de contacto de éste con el 
alimento, se procederá a someter la muestra al simulante de una de las tres maneras siguientes:  
3.1 Migración por inmersión. 
El ensayo se realiza según la norma UNE-EN 1186-3 para simulantes acuosos y según norma UNE-EN 
1186-14 para los medios de ensayo alternativos al simulante graso.  
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Las probetas son introducidas en tubos de ensayo o en vasos de vidrio dependiendo de la geometría 
del artículo. Para ello, se toman 4 tubos/vasos de vidrio para las muestras y 2 más para los ensayos 
en blanco, se comprueba con un termopar que la temperatura del simulante requerido sea la 
correcta y se vierte en todos ellos 100 ml ± 2 ml del simulante utilizando un dosificador. A 
continuación, se introducen las muestras ya preparadas, se tapan los tubos o vasos y se marcan para 
su identificación. Se comprueba siempre que toda la probeta se encuentre sumergida en el 
simulante, y en caso negativo, se añaden perlas de vidrio o una malla de acero inoxidable hasta que 
se alcanza la inmersión total. Esta parte debe realizarse sin demora de tiempo para evitar que 
descienda la temperatura del simulante. Por último, se introducen las muestras en la estufa 
correspondiente que es controlada termostáticamente y permanecen en su interior el tiempo 
determinado por las condiciones de ensayo. Al retirar los tubos/vasos de la estufa, si el volumen de 
simulante en estos ha descendido un 10% o una parte de la probeta queda expuesta, el ensayo se 
repite utilizando nuevas probetas de esa muestra, ya que los resultados no serían válidos. 
3.2 Migración por una sola cara. 
El ensayo se realiza según la norma UNE-EN 1186-5 para simulantes acuosos y según norma UNE-EN 
1186-14 para los medios de ensayo alternativos al simulante graso.  
En la migración por una sola cara se utilizan dos herramientas diferentes para poner en contacto el 
simulante con las probetas: 
- Las celdas de vidrio ponen en contacto una superficie de muestra de 0,96 dm2, vertiendo en su 
interior 100 ml de simulante, por lo que la relación superficie/volumen es de 9,6 dm2/kg. Estas celdas 
de vidrio se utilizan para aquellas muestras que requieren el ensayo de una única probeta por celda, 
menos restrictivo que el uso de celdas verticales, donde se colocan 2 probetas por celda. 
- Las celdas verticales de acero ponen en contacto el doble de superficie de muestra que las 
anteriores, debido a que en estas se ponen en exposición 2 probetas circulares. Por tanto, la 
superficie que entra en contacto con el simulante es de 2,246 dm2 y el volumen de simulante es de 
95ml, siendo la relación de 23,6 dm2/kg. 
Tanto las celdas verticales de acero y las de vidrio se rotulan para su correcta identificación, se 
rellenan con el simulante atemperado y se introducen en la estufa correspondiente. 
3.3 Migración por llenado. 
El ensayo se realiza según la norma UNE-EN 1186-9 para simulantes acuosos y según norma UNE-EN 
1186-14 para los medios de ensayo alternativos al simulante graso. 
Este procedimiento refiere a botellas, vasos, copas y similares. En primer lugar, se determina la 
superficie de la muestra y su capacidad de almacenamiento en ml. Una vez realizados estos cálculos, 
los recipientes, previamente rotulados, se rellenan enteros con el simulante atemperado. Es 
importante destacar que, en la migración por llenado, es necesario evaporar 200 ml de simulante 
tras la exposición, por lo que si se trata de recipientes cuya capacidad es menor, deberán llenarse el 
número necesario de estos hasta conseguir un volumen superior a 200 ml por réplica. Así mismo, en 
el caso de ser botellas los recipientes a ensayar, estas se tapan con ‘dura seal’, ya que se trata de un 
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material inerte que no presenta ningún tipo de migración. Sin embargo, en recipientes como garrafas 
de 5 L, se aplica una relación superficie/volumen que determina el volumen de simulante que se 
debe verter para analizar 1 dm2 de superficie de muestra. 
Por último, los recipientes se introducen en la estufa a la temperatura correspondiente. 
Fase 4. Evaporación del simulante. 
4.1 Preparación de los crisoles. 
En primer lugar, se llevan a constancia de peso 6 crisoles de vidrio de 60 ml de capacidad y 60 mm de 
diámetro. Para ello, se calientan los crisoles en una estufa a 110ºC durante 30 min ± 5 min, y 
transcurrido este tiempo, se colocan 15 minutos en un desecador (con CaCl2) donde reducen su 
temperatura sin adsorber la humedad del aire. Seguidamente, se pesan en una balanza, apuntando 
su masa, y se vuelven a introducir en la estufa, repitiendo el ciclo de calentamiento, enfriamiento y 
pesada. Este procedimiento se repite hasta que las masas individuales de los crisoles no difieran en 
más de 0,5 mg, anotando entonces sus masas finales.  
 
Figura 3.4 Balanza analítica XSR225DU METTLER-TOLEDO. 
4.2 Método de evaporación. 
La fase de evaporación de simulante es la misma para la migración por inmersión, por llenado y por 
una sola cara. Transcurrido el tiempo de exposición de la probeta al simulante, se retira de la estufa y 
se separa Ia probeta del mismo. El simulante contenido en celdas verticales, celdas de vidrio y 
recipientes de llenado se transfiere a botellas de vidrio que son rotuladas con el código de la muestra 
correspondiente. 
En casos específicos en los que el fabricante pide la devolución de la probeta ensayada o se trate de 
muestras de uso repetido, estas se guardan con su respectivo código de identificación. En caso 
contrario, las probetas ensayadas se desechan, guardando siempre el simulante. 
A continuación, se toman los 6 recipientes de simulante y se vierten 50-60 ml de la muestra en los 6 
crisoles de evaporación. Esta operación se realiza estando los crisoles dentro de la estufa, evitando la 
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pérdida de temperatura de los crisoles. Una vez vertido el simulante, se controla su evaporación, 
rellenando los crisoles con más simulante a medida que este se va evaporando. Por último, los 
recipientes que contenían el simulante se lavan con 10 ml ± 1 ml del mismo simulante sin utilizar, 
arrastrando cualquier residuo que quede en el recipiente. 
Cuando se observa que todo el simulante vertido en el crisol se ha evaporado, se deja 30 min ± 5 min 
en la estufa a 105-110ºC para completar la evaporación y secar el residuo. Seguidamente, se sacan 
los crisoles de la estufa y se introducen en desecadores, dejando enfriar en ellos durante 15 min a 
temperatura ambiente. Se pesan y se anotan las masas individuales de cada crisol con el residuo 
seco. Se repite el ciclo de calentamiento, enfriamiento y pesada hasta que las masas individuales de 
los crisoles no difieran en más de 0,5 mg, anotando entonces sus masas finales con residuo. 
 
Figura 3.5 Desecador de 6 L con llave de vacío. 
Expresión de los resultados 
El método de cálculo queda definido en el apartado 3.6.1 de la Norma UNE 1186-3. La migración 
global se expresa en miligramos de residuo por decímetro cuadrado de la superficie de la muestra 
destinada a entrar en contacto con productos alimenticios, calculándose para cada muestra de 
ensayo mediante la siguiente ecuación: 
𝑀 =  
( 𝑚𝑎 −  𝑚𝑏) ∗ 1000
𝑆
                                                         𝐸𝑐. 1         
Donde: 
 M es la migración global en el simulante, en miligramos por decímetro cuadrado del área de 
la superficie de la muestra destinada a entrar en contacto con el producto alimenticio. 
 ma es la masa del residuo de la muestra de ensayo tras la evaporación del simulador en el 
que ha sido introducida, en gramos. 
 mb es la masa del residuo en el simulante en blanco, en gramos. 
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 S es el área de la superficie de la muestra de ensayo destinada a entrar en contacto con el 
producto alimenticio, en decímetros cuadrados, cuya definición queda detallada en el 
apartado 6.1 y el capítulo 9 de la Norma EN 1186-1. 
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4 METODOLOGÍA Y RESULTADOS 
4.1 METODOLOGÍA DE ELABORACIÓN DEL PLAN DE MEJORA  
La realización del plan de mejora se ha llevado a cabo en distintas etapas, completadas de forma 
consecutiva, que se muestran en la siguiente ilustración de manera esquematizada y posteriormente 
detalladas de forma individual. 
 
Figura 4.1 Esquema de la metodología utilizada en la elaboración del plan de mejora. 
1 – Estudio del procedimiento de ensayo y organización del equipo de laboratorio. 
Para poder realizar mejoras en un proceso, es imprescindible analizar el mismo al detalle y buscar 
aquellos aspectos en los que se observen deficiencias o bajos rendimientos. Para su estudio, el 
ensayo de migración global acuosa se ha desglosado en 4 fases (preparación de muestras, 
exposición, evaporación del simulante y constancia de peso de crisoles). Cada una de estas fases se 
ha examinado por separado, por lo que el análisis de las mismas se explicará de forma individual. 
A continuación, se ha examinado el procedimiento interno de la empresa y el procedimiento general 
definido por la Norma UNE 1186, investigando aquellos aspectos que esta última establece como 
obligatorios, así como aquellos donde posibilita variaciones. 
De forma paralela, se ha examinado la forma de organización del equipo de laboratorio diariamente 
en la realización de los ensayos, así como la organización general del departamento. Para ello se ha 
estudiado el reparto de tareas entre los miembros del laboratorio, la distribución de la capacidad de 
trabajo en las diferentes fases del ensayo, la existencia de un protocolo de actuación a seguir y la 
suficiencia en cuanto a materiales y equipos de laboratorio entre otros aspectos. 
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2 – Detección de los posibles puntos de mejora. 
Una vez estudiado el procedimiento teórico llevado a cabo en la realización del ensayo, se ha 
analizado la puesta en práctica real de este, examinando las fases del mismo por separado. Se han 
ido recopilando de forma continua los posibles puntos de posible mejora encontrados, aspectos 
donde se detecta una demora evitable de tiempo, la posible realización de ciertas tareas de forma 
más efectiva o una mala gestión del tiempo de trabajo. 
3 – Propuestas de mejora del procedimiento y testeo normalizado de las mismas. 
A partir de los posibles puntos de mejora previamente detectados y redactados, se han propuesto 
una serie de mejoras aplicables a diferentes fases del ensayo y al sistema de gestión del tiempo de 
trabajo por parte del equipo de laboratorio. 
Las propuestas que incluyen una modificación en el procedimiento original han sido testeadas 
mediante ensayos normalizados, comprobando en todo caso que no existe una variación en los 
resultados de migración obtenidos y son permitidos por la norma. Para aquellas propuestas que 
tratan la organización interna del equipo, se han realizado reuniones entre los miembros del 
laboratorio y el resto de miembros del departamento, discutiendo las diferentes propuestas y 
redactando las nuevas directrices a seguir. 
4 – Seguimiento de los resultados. 
Para el análisis y seguimiento de los resultados se ha utilizado el siguiente parámetro: 
Lead time de ensayo 
El lead time de ensayo refiere al tiempo que transcurre desde que la muestra se encuentra 
disponible para ser preparada y puesta en exposición hasta que se completa la ‘hoja de ensayo’ con 
los resultados de migración obtenidos. 
Para su evaluación, se ha calculado y representado la progresión del lead time del ensayo de 
migración global acuosa desde enero hasta junio. Por consiguiente, se han organizado los servicios 
según sus condiciones de ensayo en cuanto a tiempo de exposición; de 10 días, 10 días de uso 
repetido, inferior o igual a 2 días e inferior o igual a 2 días de uso repetido. En la siguiente tabla se 
muestra el lead time estimado para los diferentes ensayos, tanto para una situación ideal como para 
una situación real estable. 
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Tabla 4.1 Lead times ideales y reales supuestos para las diferentes condiciones de ensayo. 
 
 
Lead Times (días) 
 
Situación ideal 
extrema 
Situación real 
estable(5) 
Migración global acuosa (10 días) 12
(1) 18 
Migración global acuosa (10 días, uso repetido) 32
(2) 38 
Migración global acuosa (inferior o igual a 2 días) 4
(3) 10 
Migración global acuosa (inferior o igual a 2 días, uso 
repetido) 
8(4) 14 
(1) La situación ideal extrema de 12 días es el equivalente sumatorio de: 10 días de preparación y exposición + 2 
días de evaporación.  
(2) La situación ideal extrema de 32 días es el equivalente sumatorio de: 30 días de preparación y exposición + 2 
días de evaporación.  
(3) La situación ideal extrema de 4 días es el equivalente sumatorio de: 2 días de preparación y exposición + 2 
días de evaporación. 
(4) La situación ideal extrema de 8 días es el equivalente sumatorio de: 6 días de preparación y exposición + 2 
días de evaporación. 
(5) La situación real estable se ha estimado, para todas las condiciones de ensayo, sumando 6 días a la situación 
ideal extrema, teniendo así en cuenta una carga de trabajo natural. 
 
En este contexto, el objetivo primordial es de ajustar lo máximo posible el lead time obtenido en la 
práctica al lead time en situación real estable, y una vez cumplido, se intentará este acercar al lead 
time ideal extremo. 
 
4.2 RESULTADOS DEL ESTUDIO DEL PROCEDIMIENTO DE ENSAYO 
En esta parte, se han intentado detectar las razones que dan origen al insuficiente rendimiento del 
departamento en cuanto a la realización de este servicio. Para ello, se han examinado de forma 
paralela el procedimiento de ensayo interno de la empresa y la puesta en práctica del mismo, 
exponiendo las conclusiones de cada fase individualmente. 
Fase 1. Preparación de muestras. 
La etapa de preparación de muestras, explicada en la fase 2 del apartado 3.4, se presupone la fase de 
menor duración del ensayo, independientemente de las condiciones en las que este se lleve a cabo. 
Los puntos de posible mejora encontrados en esta etapa son los siguientes: 
- Escasa disponibilidad de celdas verticales de acero. El laboratorio de migración dispone de 20 celdas 
verticales. El número de estas es insuficiente, ya que cada ensayo requiere el uso de 4 celdas. Esto 
conlleva a que en las ocasiones donde se suceden servicios que requieren su utilización, se produce 
un retraso en la puesta de las muestras que no pueden ser introducidas a exposición al estar todas 
las celdas ocupadas, retrasando así el lead time de ensayo varios días, que pueden llegar a semanas.  
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- Baja funcionalidad de las crucetas de vidrio actuales. Las crucetas de vidrio se utilizan para la 
colocación de filmes y películas en inmersión, impidiendo que las probetas salgan a flote o se peguen 
entre ellas o al vidrio, y de esta forma se mantengan sumergidas con un contacto total con el 
simulante. En este contexto, se ha comprobado que las crucetas utilizadas resultan una herramienta 
poco funcional para muchos tipos de plásticos, bien por su delicadeza o por tener electricidad 
estática, resultando costosa su colocación y debiendo reponer numerosas probetas por su rotura.  
Para su análisis, se han diferenciado las muestras de plásticos según su dificultad de operación, 
teniendo en cuenta la resistencia y la electricidad estática de los mismos, clasificándolos con 
dificultad fácil y difícil. Cada lead time de preparación de crucetas refiere al recorte y colocación de 
las 4 probetas correspondientes a una muestra. En la siguiente tabla se muestran los tiempos 
medidos en la preparación de 10 muestras diferentes. 
Tabla 4.2 Lead times de preparación de crucetas según dificultad de la muestra. 
Nº de muestra 
Dificultad de 
operación del 
plástico 
LT preparación 
crucetas (min) 
1 
Fácil 
7 
2 8 
3 7 
4 6 
5 6 
6 
Difícil 
13 
7 16 
8 14 
9 15 
10 14 
 
Como muestran los datos de la tabla anterior, la preparación de crucetas se torna muy lenta cuando 
se trata de plásticos de difícil manipulación. Tardar más 10 minutos en la colocación de una muestra 
ralentiza la entrada de estas a exposición, ya que en un caso estable donde, por ejemplo, se deban 
preparar 8 muestras mediante crucetas, se invertirían más de 1,5 horas. 
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Fase 2. Exposición del simulante alimentario a la muestra. 
La exposición de la muestra al simulante es la etapa que presupone una menor capacidad de mejora, 
ya que los plazos de exposición no son variables, pudiendo analizar únicamente las etapas de entrada 
y salida de las muestras de la estufa. 
- Falta de simulante atemperado. Se ha observado que, en repetidas ocasiones, se tiene la muestra 
preparada para ser puesta a exposición, pero esta debe esperar a ser introducida en la estufa por 
falta de simulante atemperado. Las pérdidas de tiempo ocasionadas son dispares, ya que 
dependiendo de las condiciones de temperatura requeridas y de los simulantes disponibles en las 
estufas, estos se dejan enfriar o se calientan hasta la temperatura correspondiente, e incluso 
debiendo ser preparados en el momento por la ausencia de los mismos. Por ello, se ha realizado un 
seguimiento de este hecho durante los meses de febrero y marzo para estimar las demoras de 
tiempo provocadas, reflejado en las siguientes tablas: 
Tabla 4.3 Demoras de tiempo producidas por falta de simulante atemperado en febrero. 
Fecha 
de la 
demora 
Simulante 
requerido(1) 
Tª 
simulante 
deseada 
(ºC) 
Volumen 
necesario(2) 
(L) 
Hora 
prevista de 
entrada en 
estufa(3) 
Hora real 
de entrada 
en estufa 
Demora 
de 
tiempo 
(h) 
8/02 A 40 4,4 8:30 10:30 2 
15/02 B 40 2,5 9:00 11:15 2,3 
15/02 D1 40 2,5 9:00 10:15 1,3 
18/02 A 40 4,4 8:30 10:00 1,5 
26/02 B 40 6,6 8:30 11:50 3,8 
26/02 D1 40 6,6 8:30 10:20 1,8 
 
Tabla 4.4 Demoras de tiempo producidas por falta de simulante atemperado en marzo. 
Fecha 
de la 
demora 
Simulante 
requerido(1) 
Tª 
simulante 
deseada 
(ºC) 
Volumen 
necesario(2) 
(L) 
Hora 
prevista de 
entrada en 
estufa(3) 
Hora real 
de entrada 
en estufa 
Demora 
de 
tiempo 
(h) 
01/03 A 40 4,4 8:30 11:00 2,5 
01/03 B 40 4,4 8:30 11:20 2,8 
15/03 A 40 6,4 8:30 12:05 3,6 
21/03 B 70 3,4 9:00 13:10 4,2 
21/03 D1 70 2,8 9:00 13:25 4,4 
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29/03 D95 40 5,6 9:00 12:30 3,5 
(1) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
(2) El volumen necesario ha sido calculado a en base a las muestras afectadas ese día por la ausencia de 
simulante y su tipo de contacto en exposición (inmersión, llenado o celdas). 
(3) La hora prevista de entrada en estufa determina el momento en que las probetas de las muestras están 
preparadas para ser puesta en exposición, y por tanto de entrada en la estufa. 
 
Como se puede observar, se producen notables retrasos en la fase de puesta de muestras que 
pueden ser mitigados. La consecuencia de que una muestra sea introducida en la estufa horas 
después de lo previsto influye en la siguiente fase, la de evaporación. El flujo de proceso óptimo se 
daría cuando el simulante extraído de la estufa se sometiese seguidamente a su evaporación, 
realizando la valoración gravimétrica al día siguiente. En este contexto, la evaporación de un 
simulante debe comenzar lo más temprano posible, para poder verter todo el simulante antes de 
finalizar la jornada. Si la muestra se introduce tarde a exposición, sale tarde de la estufa y comienza 
tarde la evaporación del simulante, provocando un retraso directo en el lead time de ensayo.  
Fase 3. Evaporación del simulante. 
La duración de la fase de evaporación difiere enormemente entre ensayos dependiendo del 
simulante utilizado. Para analizar esta fase, se han cronometrado los tiempos o lead times de 
evaporación de los diferentes simulantes y los respectivos crisoles utilizados, diferenciando también 
según condiciones de exposición: 
Tabla 4.5 Lead times de evaporación de simulantes mediante crisoles habituales. 
Tipo de ensayo 
Volumen de 
simulante a 
evaporar(1) (ml) 
Capacidad y 
diámetro de 
crisoles 
Simulante(2)(3) 
Lead time 
evaporación 
simulante (h) 
Inmersión, 
Celda 
120 
30 ml, 30 mm D95, ISO 3h 15min 
60 ml, 60 mm A, B, C 7h 20min 
60 ml, 60 mm D1 5h 40min 
Llenado 220 
30 ml, 30 mm D95, ISO 6 h 
60ml, 60mm A, B, C 11 h 
60ml, 60mm D1  9 h 20 min 
(1) El volumen de simulante a evaporar son 100ml para los ensayos de inmersión y celda, y 200ml para los 
ensayos de llenado. Además, se han tenido en cuenta los 20ml correspondientes a los dos lavados del recipiente 
contenedor del líquido. 
(2) Los simulantes se han organizado en base al tiempo de evaporación que se estima necesario, dependiendo 
de su composición. De esta forma, se simplifica el análisis manteniendo un número de datos adecuado. 
(3) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
 
Diseño de un plan de mejora del ensayo de migración global acuosa para plásticos en contacto con 
productos alimenticios. 
53 
 
En base a los datos mostrados en la tabla, se considera que los tiempos de evaporación podrían 
reducirse notablemente, identificando un cuello de botella en la fase de evaporación. En esta tarea, 
los crisoles se van rellenando de simulante conforme este se evapora, y por tanto el nuevo volumen 
de líquido inicia su calentamiento desde la temperatura ambiente. Además, el hecho de rellenar los 
crisoles implica mantener la puerta de la estufa abierta, provocando una pérdida de calor en el 
interior de esta, haciéndose este efecto notable cuando se encuentran en evaporación numerosas 
muestras simultáneamente y se abre la puerta de forma repetida. 
Fase 4. Llevada de crisoles a constancia de peso. 
- Escasa disponibilidad de crisoles limpios para ser llevados a constancia de peso. Este problema se 
ha dado en todo momento durante el análisis e implica una demora de tiempo muy grave en la fase 
de evaporación de simulante. La razón no es otra que un stock de crisoles insuficiente. En 
consecuencia, en los periodos de alta carga de evaporación, todos los crisoles se encuentran 
ocupados en las estufas. En esta situación, cuando se completa el pesaje del residuo de una muestra, 
se deben lavar seguidamente los crisoles correspondientes. Una vez limpios y secos se introducen en 
la estufa, debiendo permanecer en su interior 30 min para poder realizar su primera pesada. El 
suceso descrito deriva en que la evaporación del simulante se retrase horas o incluso hasta la jornada 
siguiente, retrasando así mismo la pesada del residuo correspondiente. 
- Inestabilidad de las balanzas. Se dispone de dos balanzas gravimétricas para el pesado de los 
crisoles, las cuales se encuentran situadas en una zona de paso de miembros del laboratorio y cerca 
de una ventana. Se ha observado de forma repetida que las balanzas presentan dificultad a la hora 
de estabilizar la medida de la pesada, e incluso en ocasiones, el ajuste interno de la balanza resulta 
erróneo. De este hecho es consecuencia que el pesaje de crisoles se ralentice, y, en consecuencia, 
estos pueden absorber cierta humedad del aire aun estando dentro del desecador, lo cual puede 
provocar que sea necesario una tercera pesada de los crisoles para alcanzar su constancia de peso y 
por tanto se alargue en torno a 1 hora esta fase del ensayo. 
- Disponibilidad escasa de desecadores. Los desecadores son parte indispensable para llevar a 
constancia de peso los crisoles, realizando en ellos el enfriado de los mismos. Para realizar la pesada 
de una línea de crisoles se necesita el previo enfriamiento de estos en un desecador durante 15 min, 
debiendo añadir el tiempo de pesada, estimado en 8 min. El problema reside en que solo se 
disponen de 4 desecadores, siendo compartidos no sólo entre los miembros de Food Contact, sino 
con los miembros del departamento de Identificación, ubicado en el mismo laboratorio. Al no existir 
un método de organización o asignación de los desecadores, se dan situaciones donde varios 
miembros del laboratorio requieren su uso de manera simultánea y situaciones donde los 
desecadores permanecen sin uso alguno. Este hecho se traduce en pérdidas de tiempo a la hora de 
realizar pesadas de crisoles y debiendo esperar a disponer de desecadores libres, lo cual influye de 
forma directa en el lead time de ensayo global. 
Organización y estándares de actuación del equipo de laboratorio. 
Actualmente, en el modo de operación diario seguido para la realización del ensayo no se aplican 
ningunos estándares de actuación. El equipo de laboratorio se organiza sobre la marcha, realizando 
con prioridad las tareas más urgentes, lo cual limita la capacidad de trabajo enormemente.  
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Por consiguiente, se considera necesario la elaboración de unos estándares de actuación donde se 
detalle el procedimiento a seguir diariamente en la realización de los ensayos dependiendo de la 
situación presente y las fases del ensayo que requieran prioridad. 
 
4.3 PROPUESTAS DE MEJORA AL PROCEDIMIENTO EN ENSAYO 
1. Fase de preparación de muestras. 
- Rediseño de las crucetas actuales.  
Se ha observado que las crucetas utilizadas de forma convencional resultan poco funcionales en la 
colocación de muchos tipos de films debido a la delicadeza y electricidad estática de estos, debiendo 
invertir en esta etapa un exceso de tiempo que disminuye el rendimiento del equipo de laboratorio y 
eleva el lead time de esta fase. 
Para revertir esta situación, se ha rediseñado el modelo convencional de cruceta (figura 4.2), 
modificando a su vez la manera de colocar el film en la misma.  
Previamente, es importante hacer referencia al punto 3.3.8 de la norma UNE-EN 1186-3, donde 
afirma que pueden utilizarse otros soportes diferentes a la cruceta descrita en la norma, siempre y 
cuando sean capaces de sujetar las probetas y mantenerlas separadas entre sí y al mismo tiempo 
garantizar pleno contacto de las mismas con el simulador. 
 
Figura 4.2 Cruceta estándar extraída del anexo C de la Norma UNE-EN 1186-1. 
En esta nueva cruceta, la muestra de film de 1 dm2 se coloca entera, sin ser recortada en 4 piezas. 
Para ello se realizan dobleces en forma de acordeón, se realizan dos cortes en las partes superior e 
inferior y se introduce por los brazos de la cruceta, como muestra la figura 4.4. Las medidas de esta 
cruceta quedan marcadas en la figura 4.3, habiendo sido comprobada su validez funcional mediante 
un prototipo realizado con alambre de aluminio. Así mismo, las gotas de vidrio sobre los brazos 
Diseño de un plan de mejora del ensayo de migración global acuosa para plásticos en contacto con 
productos alimenticios. 
55 
 
provocan que las caras del film se mantengan separadas, asegurando que el contacto con el 
simulante sea total. 
 
Figura 4.3 Rediseño de la cruceta original. 
 
Figura 4.4 Colocación del film en la cruceta rediseñada. 
Esta forma de colocación de las muestras de film evita tener que cortar la muestra en 4 trozos 
debiendo realizar 16 cortes, permitiendo a su vez introducir la muestra en la cruceta con mayor 
facilidad y evitando la posibilidad de que esta se salga y entre en contacto con las paredes del tubo. 
- Colocación de filmes y películas a exposición usando malla metálica. 
El punto 3.3.9 de la norma UNE-EN 1186-3 indica que pueden utilizarse piezas de tela de malla fina 
de acero inoxidable en sustitución de las usuales crucetas de vidrio. En el mismo apartado también 
señala que, en el caso del ácido acético debe demostrarse que, tras el periodo de exposición, el 
residuo que queda después de evaporar el simulante a sequedad es inferior a 5 mg/l.  
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En el presente caso se ha testeado la validez de estas mallas, mediante su exposición con los 
simulantes A (etanol 10%) y B (ácido acético 3%), comprobando si el residuo obtenido tras la 
evaporación es inferior o no a 5 mg/l. Para ello, se ha realizado un ensayo completo a cuatro 
muestras ya finalizadas y cuyos resultados son conocidos, contrastando si los datos de migración 
obtenidos son acordes a los cosechados utilizando las crucetas convencionales.  
El uso de las mallas metálicas pretende sustituir a las crucetas convencionales, agilizando la fase de 
preparación de muestras enormemente, ya que reduce su manipulación al corte de la probeta de 1 
dm2. Para su testeo, la probeta de film se ha plegado de forma intercalada con la malla metálica 
(figura 4.5), de tal forma que esta asegura el contacto total entre el simulante y la muestra. Este 
sistema se ha propuesto para ser utilizado con los simulantes A y B, ya que son los que se realizan 
con mayor frecuencia. Se han ensayado dos muestras para cada simulante, una cuya migración es 
inferior al límite y otra cuya migración es notablemente superior al límite vigente. 
  
Figura 4.5 Colocación del film o película en la malla metálica para su exposición por inmersión. 
Los resultados de migración obtenidos en el testeo de la malla metálica se exponen en la siguiente 
tabla. 
Tabla 4.6 Resultados de migración obtenidos con el uso de la malla metálica y su comparación. 
Nº de muestra Simulante(1) 
Migración global 
media con cruceta 
(mg/dm2) 
Migración global 
media con malla 
(mg/dm2) 
Desviación 
estándar 
1 
A 
1,7 2,1 0,4 
2 32,5 32,3 0,3 
3 
B 
0,8 2,3(2) 1,5 
4 45,5 50,7(2) 5,2 
(1) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
(2) Las muestras ensayadas con HAC 3% y malla metálica han dejado un residuo sólido marrón tras la 
evaporación que no se encuentra en las muestras ensayadas con cruceta. 
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En base a los resultados obtenidos en la tabla superior y sabiendo que la incertidumbre de ensayo 
máxima es de 0,4, se concluye que la malla metálica es apta para ser usada con el simulante 
alimenticio A. Sin embargo, utilizando la malla metálica con el simulante B, la desviación estándar es 
notablemente superior a la incertidumbre de ensayo y además se produce un residuo sólido de color 
marrón, por lo que no puede ser cuantificable, y por tanto, la malla metálica no es apta para ser 
usada con este simulante.  
2. Fase de exposición de la muestra al simulante. 
- Unificación de blancos 
La cuantificación de la migración del plástico al simulante alimentario se realiza de forma 
gravimétrica. Para ello, se calcula la diferencia de pesos entre el residuo que deja el simulante 
expuesto a la muestra y el blanco (simulante no expuesto a la muestra). Para el ensayo de cada 
muestra y sus respectivas condiciones de exposición se utilizan 4 probetas y 2 blancos.  
La variante aquí propuesta consiste en la unificación de blancos para aquellas muestras que 
presenten exactamente las mismas condiciones de exposición. Para ello, en la fase de puesta de 
muestras, estas se organizan según sus condiciones de contacto con el simulante, teniendo en cuenta 
el volumen de simulante (inmersión, llenado, celda…), temperatura y tiempo de exposición. Aquellas 
muestras que presenten las mismas condiciones mencionadas, compartirán los blancos, siendo 
introducidas a exposición en el mismo momento. De esta forma se consigue: 
 Disminuir los crisoles necesarios en la etapa de evaporación del simulante alimentario, ya 
que por cada muestra que comparta el blanco se evita el uso de 2 crisoles. 
 Reducir el tiempo de llevada a constancia de peso los crisoles y de preparación de muestras, 
ya que no deben rellenarse dos recipientes extra por cada ensayo realizado. 
 Disminuir el gasto de simulantes alimentarios. 
- Elaboración de un plan de control del stock de simulantes. 
Como se describe en la fase 2 del apartado 4.2, la disponibilidad de los diferentes simulantes 
atemperados es fundamental para asegurar la eliminación de tiempos muertos. Para ello, se ha 
propuesto un plan de control del stock de simulantes. Los distintos simulantes y las temperaturas de 
uso se muestran en la siguiente tabla: 
En este sistema control se ha tenido en cuenta la frecuencia con la que se usa cada simulante y sus 
respectivas temperaturas, utilizando para ello el historial de servicios desde enero a mayo de 2019. 
Para ello, se ha representado la frecuencia de cada simulante mediante la fracción de cada uno sobre 
el total, expresado en porcentaje. 
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Tabla 4.7 Relación de servicios realizados entre enero-mayo de 2019 para cada simulante y temperatura. 
Simulante alimentario(1)(2) Temperatura de 
acondicionamiento (ºC)(3) 
Relación de servicios 
realizados (%) 
A 
40 29 
60 1,1 
70 1,3 
B 
40 30,4 
60 3,5 
70 4,8 
C 
40 5,4 
60 1,1 
70 0 
D1 
40 5,4 
60 2,8 
70 4,5 
D95 
40 5,4 
60 5,6 
70 - 
(1) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
(2) El simulante isooctano es directamente proporcionado por un proveedor, por lo que al no ser necesaria su 
preparación no es incluido en el plan de control. 
(3) No se tiene en cuenta la temperatura de acondicionamiento de 20ºC, ya que, al ser la temperatura ambiente 
del laboratorio, su preparación y uso es inmediato, no siendo incluida en el plan de control. 
 
De los datos recogidos en la tabla anterior podemos extraer las siguientes conclusiones: 
- Los simulantes A y B a 40ºC son notablemente utilizados con mayor frecuencia. 
- El simulante C es sólo utilizado a 40ºC. 
- El simulante D1 se utiliza con poca frecuencia en cualquier condición de temperatura. 
- El simulante D95 es únicamente usado a 60 y 40ºC. 
En el laboratorio se dispone de las siguientes botellas de cada simulante: 
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Tabla 4.8 Numero de botellas disponibles para cada simulante alimentario. 
Nombre del simulante(1) Número de botellas 
A 8 
B 12 
C 7 
D1 7 
D95 4 
(1) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
Utilizando como base estas premisas, se ha definido el siguiente control de stock de simulantes. 
- Los lunes y jueves a las 16:00 horas, se comprueban las estufas de 40, 60 y 70ºC, donde 
permanecen atemperadas las botellas de simulante. La siguiente tabla muestra las botellas que debe 
de haber en cada estufa de cada simulante, estando estas llenas. Si tras la comprobación el stock de 
alguno es inferior, se procede a su preparación y acondicionamiento térmico. 
Tabla 4.9 Tabla de control de stock de simulante atemperado. 
Tª de la estufa (ºC) Simulante alimentario(1) Número de botellas 
Stock de simulante 
disponible (L) 
40 
A 4 8 
C 3 6 
D1 2 4 
D95 1 2 
B 5 10 
60 
C 1 2 
D1 1 2 
D95 2 4 
B 2 4 
70 
A 2 4 
D1 2 4 
B 2 4 
(1) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
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De esta forma se asegura la continua disponibilidad de simulante, independientemente de las 
condiciones de ensayo y el volumen de este necesario, eliminando los retrasos en la entrada de 
muestras a exposición. 
3. Fase de evaporación. 
- Evaporación en dos etapas. 
Esta prueba consiste en evaporar parte del simulante en el mismo recipiente de la exposición, siendo 
posteriormente trasvasado al crisol, de tal manera que la capacidad de este fuese suficiente para 
evaporar el volumen de simulante restante.  
Se ha llevado a cabo este ensayo para una muestra que presentaba 400ml de simulante a evaporar, 
la cual fue introducida en una estufa a 120ºC en los propios vasos de precipitados donde se había 
realizado la exposición de la muestra. 
La realización de esta prueba ha dado un resultado negativo ya que no agiliza la etapa de 
evaporación. Por un lado, la atención en materia de tiempo que requiere el control de la evaporación 
del simulante provoca que el equipo de laboratorio disminuya el rendimiento en otras tareas. Así 
mismo, el notable espacio ocupado en la estufa por estos vasos de precipitados se optimiza si se 
introducen crisoles para ser llevados a constancia de peso. 
- Uso de crisoles de mayor tamaño y capacidad. 
Anteriormente se ha descrito la tabla 4.5, donde se reflejan los tiempos de evaporación de los 
diferentes simulantes. Para intentar reducir el lead time de esta fase, se ha partido del hecho de que 
habiendo una mayor superficie de intercambio de calor y un mantenimiento más constante de la 
temperatura dentro de la estufa, la evaporación del simulante se acelerará notablemente. 
Por ello, se ha propuesto la utilización de crisoles de mayor tamaño y capacidad. De esta forma se 
pretende, por un lado, aumentar la superficie de intercambio de calor al tener los crisoles un mayor 
diámetro. Por el otro lado, al poder verter todo el simulante a la vez, la estufa debe abrirse en 
escasas ocasiones, manteniendo constante la temperatura en su interior. 
La gran ventaja de implantar el uso de crisoles de mayor capacidad reside en poder echar en los 
crisoles todo el simulante alimentario con uno o dos vertidos, dependiendo del volumen de este a 
evaporar según sean las condiciones de contacto con la muestra. Consecuencia de ello es que, 
cuando termina la jornada laboral, los simulantes contenidos en los crisoles continúan evaporándose 
durante la noche, por lo que su residuo puede ser pesado la siguiente mañana. 
En esta prueba se han testeado crisoles de 80 mm de diámetro y 150 ml de capacidad, que cumplen 
los requisitos indicados por la norma, ya que pesan menos de 100 gramos. También se han 
evaporado los simulantes usando lo crisoles actuales de 60 ml y 60 mm de diámetro, vertiendo el 
simulante a medida que este se va evaporando. 
Se ha realizado el ensayo de dos muestras, cuyos resultados ya son previamente conocidos y 
cuantificables, ambas con una exposición de 10 días a 40ºC. Ambas se han testeado por duplicado, 
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de manera que la etapa de evaporación se pueda llevar a cabo con crisoles diferentes y comprobar si 
existen anomalías. 
Tabla 4.10 Resultados de migración global obtenidos de la muestra 1 testeando crisoles diferentes. 
 Migración (mg/dm2) 
Probeta 1 Probeta 2 Probeta 3 Probeta 4 Media 
Crisoles 60 mm 32,3 32,7 31,8 32,4 32,30 
Crisoles 80 mm 32,8 32,1 32,1 31,9 32,23 
 
Tabla 4.11 Resultados de migración global obtenidos de la muestra 2 testeando crisoles diferentes. 
 Migración (mg/dm2) 
Probeta 1 Probeta 2 Probeta 3 Probeta 4 Media 
Crisoles 60 mm 0,9 0,7 0,7 0,8 0,78 
Crisoles 80 mm 0,6 0,8 0,8 0,8 0,75 
 
A continuación, se ha cronometrado el tiempo de evaporación que necesitan los diferentes 
simulantes dependiendo del tipo del crisol utilizado. La siguiente tabla muestra la comparación 
realizada y la variación de tiempos provocada. 
Tabla 4.12 Reducción de tiempo obtenida mediante la evaporación del simulante con crisoles de 150 ml. 
Simulante 
evaporado(1) 
Volumen de 
simulante 
evaporado 
Crisoles 
actuales 
(ml) 
Lead time 
evaporación 
actual 
Crisoles 
testeados 
(ml) 
Lead time 
evaporación 
test 
Reducción 
de tiempo 
(%) 
D95, ISO 
120 
30 
3 h 15 min 
150 
1 h 20 min 59 
220 6 h 4h 46 
A, B, C 
120 
60 
7 h 20 min 
150 
3 h 30 min 52 
220 11 h 7 h 20 min 33 
D1 
120 
60 
5 h 40 min 
150 
2 h 50 min 50 
220 9 h 20 min 6 h 36 
(1) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
 
Observando la tabla, se puede afirmar que la reducción de tiempos de evaporación es notable para 
todos los simulantes, llegando a acortar el tiempo de esta fase a la mitad para las muestras 
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ensayadas mediante inmersión. Queda contrastado que, en cuanto a mejora temporal, estos crisoles 
optimizan significativamente el proceso de evaporación del simulante.  
Sin embargo, se ha comprobado que, en la fase de llevada a constancia de peso, los crisoles de 80 
mm presentan enormes dificultades para conseguir que la balanza indique una medida estable, y así 
mismo, los resultados obtenidos de sus pesadas consecutivas difieren siempre más de los 0,5 mg 
permitidos por la norma. 
Se plantea por ello la hipótesis de que los crisoles de 80 mm de diámetro, al sobresalir de la placa de 
la balanza, que tiene una superficie de 60 x 60 mm, provocan ligeras desviaciones en las medidas 
consecutivas, por lo que se descarta su implantación en el procedimiento. 
Con el fin de aprovechar las ventajas que ofrece el uso de un crisol de mayor capacidad y además 
evitar los problemas que origina un exceso de su tamaño, se ha realizado el testeo de crisoles de 70 
mm de diámetro y 120 ml de capacidad.  
El modo de operación llevado a cabo para el testeo de los crisoles de 120 ml ha sido idéntico al 
anterior. Por un lado, se ha comprobado que los resultados de migración global para un muestra 
conocida y cuantificable no difieren de los obtenidos con los crisoles convencionales, y por otro, se 
ha contabilizado la disminución de tiempo requerido para la evaporación de los simulantes.  
En primer lugar, se contrastan los resultados de migración obtenidos para una muestra ya ensayada 
previamente, comprobando si la migración obtenida difiere según el crisol utilizado más de lo 
permitido. Para ello, al igual que anteriormente, se ha realizado el ensayo de una muestra ya 
cuantificada y conocida, con condiciones de 10 días y 40ºC. 
Tabla 4.13 Resultados de migración obtenidos evaporando el simulante con crisoles de 30, 60 y 70 mm. 
 Migración (mg/dm2) 
Probeta 1 Probeta 2 Probeta 3 Probeta 4 Media 
Crisoles 30 mm 17,4 16,6 17,0 17,5 17,1 
Crisoles 60 mm 18,0 18,1 17,1 18,1 17,8 
Crisoles 70 mm 18,2 17,1 17,1 17,6 17,5 
 
Centrando la atención en la última columna de la tabla anterior, se confirma que los crisoles de 70 
mm son tan válidos como los de 30 y 60 mm, ya que las diferencias entre sendos resultados se deben 
a la incertidumbre de ensayo, la variabilidad entre probetas de la misma muestra y factores humanos 
en la realización del ensayo.  
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La siguiente tabla muestra el lead time de evaporación medido usando los crisoles de 70 mm: 
Tabla 4.14 Reducción de tiempo obtenida mediante la evaporación del simulante con crisoles de 120 ml. 
Simulante 
evaporado(1)(2) 
Volumen de 
simulante 
evaporado (ml) 
Crisoles 
actuales 
(ml) 
Lead time 
evaporación 
actual 
Crisoles 
testeados 
(ml) 
Lead time 
evaporación 
test 
Reducción 
de tiempo 
(%) 
D95, ISO 
120 
30 3 h 10 min 
120 
1 h 50 min 42 
A, B, C 60 7 h 20 min 6 h 20 min 14 
D1 60 5 h 40 min 4 h 50 min 15 
(1) Los simulantes evaluados se han agrupado en función del tiempo estimado que requiere su evaporación. De 
esta forma se simplifica la operación experimental sin perder datos estadísticos útiles. 
(2) Los nombres de los simulantes quedan definidos en la Tabla 3.3: ‘Simulantes alimentarios según tipo de 
alimento y las abreviaturas usadas en este trabajo.’ 
 
Los datos de la tabla anterior muestran que, usando crisoles de 70 mm, la reducción de tiempo 
obtenida es escasa, solo superando el 15% para los simulantes alternativos etanol 95% e isooctano. 
Por contra, se ha comprobado que estos crisoles son aptos para ser llevados a constancia de peso 
mediante dos ciclos de pesada y no producen inestabilidad en las medidas de la balanza. 
Si bien es cierto que la evaporación no se acelera en gran medida con estos crisoles, es de mayor 
importancia que todo el simulante expuesto a la muestra pueda ser vertido en los crisoles antes de 
finalizar la jornada. Haciendo un balance, se consigue simplificar y acelerar la fase de evaporación sin 
damnificar la fase de llevada a constancia de peso. Por consiguiente, se concluye que los crisoles de 
70 mm suscitarían una notable mejora a aplicar en el método de ensayo. 
- Incorporación de una estufa y adquisición de nuevos crisoles. 
La presente propuesta de mejora trata la incorporación de una nueva estufa al laboratorio y la 
compra de 290 crisoles de 70 mm, pretendiendo ambas medidas reducir en conjunto el lead time de 
la fase de evaporación. Es importante remarcar previamente que la estufa incorporada no ha llevado 
coste económico alguno, ya que ha sido trasladada desde otro laboratorio donde su uso era nulo. 
El plan propuesto consiste en utilizar la nueva estufa de forma común entre los miembros del 
laboratorio, llevando a cabo con ella la etapa de constancia de crisoles vacíos. El objetivo perseguido 
es de disponer en todo momento de líneas de crisoles llevadas a constancia de peso, de manera que 
los simulantes que van siendo retirados de la estufa pueden comenzar su evaporación 
inmediatamente. De esta forma, se evitan tiempos muertos entre la fase de exposición y la fase de 
evaporación, permitiendo mantener una situación estable incluso en momentos de alta carga.  
Para ello, los crisoles una vez lavados se introducen en la estufa en el orden correspondiente. Este 
consiste en numerarlos de dentro hacia afuera y empezando por el estante de arriba, de tal manera 
que el número 1 es el que está en la fila de arriba adentro, y el último número es el que está más 
hacia afuera y en el estante de abajo (figura 4.5). Para realizar la constancia de peso de forma 
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conjunta se nombran las hojas de ensayo creadas en el ordenador con el número que le 
corresponda. De manera análoga, en la hoja colocada en la puerta de la estufa (anexo II) se apunta la 
hora a la que se ha introducido, por primera vez y después de la primera pesada, cada línea de 
crisoles, asegurando así una correcta gestión de los mismos de manera conjunta. 
 
Figura 4.6 Distribución de los crisoles dentro de la estufa de uso común. 
En cuanto a la adquisición de nuevos crisoles, estos han sido de 70 mm, testeados en el apartado 4.3 
corroborando su validez y la mejora que producen. Así, se espera dar respuesta al problema de 
escasa disponibilidad de crisoles limpios, teniendo en todo momento líneas de crisoles dentro de la 
estufa que puedan comenzar su etapa de constancia de peso. 
4. Fase de constancia de crisoles 
- Cambio de ubicación de las balanzas. 
Como se ha visto previamente, la estabilidad en la medida de las balanzas es deficiente, lo que 
provoca una variabilidad entre resultados de diferentes pesadas. Esto tiene como consecuencia que 
en numerosas ocasiones no pueda realizarse el ajuste interno de la balanza, o se deban realizar 3 o 
más ciclos de pesada, provocando esto último una demora de tiempo de 50 min por cada ciclo de 
pesada extra necesario.   
La hipótesis barajada es la ubicación actual de las balanzas, situándose al paso de los miembros de 
laboratorio y cercanas a una ventana. Por ello, se ha propuesto el cambio de ubicación de las dos 
balanzas disponibles, habilitándose un cuarto auxiliar donde se almacenan herramientas y reactivos 
comunes de laboratorio, siendo inexistentes las corrientes de aire y el paso de personal.  
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Tras realizar el cambio de ubicación, se ha comprobado que las balanzas realizan el ajuste interno de 
manera óptima y presentan una excelente estabilidad en las medidas de peso realizadas. Esta mejora 
tendrá, a priori, una notable trascendencia en la disminución del lead time de ensayo. 
Elaboración de estándares de actuación 
En primer lugar, es necesario señalar algunas restricciones que se han tenido en cuenta a la hora de 
elaborar estos estándares de actuación: 
- Las exposiciones de 10 días de duración se inician solamente lunes, martes y viernes. Esto es debido 
simplemente a que la fecha de retirada de la muestra de la estufa no puede coincidir con sábados y 
domingos, ya que la empresa se encuentra cerrada. 
- Exposiciones de 1 o 2 días no se pueden realizar los viernes, por el mismo motivo que 
anteriormente, pudiendo ser colocadas el resto de la semana. 
- La jornada laboral de los viernes acaba a las 15:00 horas, lo cual deberá tenerse en cuenta en la fase 
de puesta en exposición de las muestras. Así, aquellas exposiciones cuya fecha de finalización sea un 
viernes deben ser introducidas por la mañana, para poder ser retiradas de la estufa dentro del 
horario laboral. 
Por otro lado, también se ha tenido en cuenta otros aspectos importantes: 
- El comienzo de un ensayo, es decir, la preparación de la muestra y su puesta en exposición, debe 
realizarse lo más pronto posible dentro de la jornada laboral. No obstante, que un servicio esté listo 
para su comienzo depende de factores externos al departamento, como la gestión de las muestras 
por parte del departamento de logística, por lo que en ocasiones se inician al final de la mañana o 
por la tarde. 
- Llevar crisoles a constancia de peso es una tarea que se debe realizar de forma continua, 
independientemente de cual sea la carga de horas que exista en la fase de evaporación. Es de vital 
importancia disponer de crisoles a constancia de peso cuando un simulante sea extraído de la estufa, 
pudiendo comenzar su evaporación inmediatamente. 
Se definen a continuación unos estándares de actuación, que son de aplicación diaria en el 
laboratorio para la realización del ensayo de migración global acuosa, debiendo cumplirse en orden 
de ejecución desde el punto 1 hasta el 4. 
1) A primera hora del día se revisa la hoja de Excel ‘Control de migraciones’, comprobando en 
esta la existencia de nuevos servicios listos para comenzar. Seguidamente, todos los 
miembros del equipo de laboratorio realizan la preparación de las muestras y su puesta en 
exposición de forma conjunta. 
 
2) A continuación, y también involucrando a todo el equipo de laboratorio, se retiran de la 
estufa las muestras que correspondan en base a su periodo de exposición, se separa el 
simulante de las probetas y se colocan estos en la bancada de evaporación, listos para su 
vertido en los crisoles dentro de la estufa. 
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3) Posteriormente, el equipo de trabajo se divide en dos subgrupos: 
• Por un lado, 3 miembros del laboratorio trabajan con 3 estufas donde se realiza la 
evaporación de los simulantes, llevando crisoles con residuo a constancia de peso y 
comenzando la evaporación de nuevos simulantes. Para ello, los 3 miembros cuentan 
con 4 desecadores que usan de forma alternativa y cada uno tiene asignada una 
balanza de forma fija. 
• Por el otro lado, 2 miembros del equipo trabajan con la estufa común, llevando 
crisoles vacíos a constancia de peso, para lo que disponen de 2 desecadores. 
Además, se encargan de revisar cada cierto tiempo la incorporación de nuevos 
servicios listos para comenzar en el Excel ‘Control de migraciones’. 
 
4) Por último, los 3 miembros que realizan la fase de evaporación completan las ‘hojas de 
ensayo’ con la información correspondiente al servicio y obteniendo los resultados de 
migración, dando por finalizado el ensayo de laboratorio. Esta hoja de ensayo es subida a una 
plataforma compartida con los técnicos del departamento, que proceden a realizar el 
informe de resultados para posteriormente enviarlo al cliente. 
De forma general, los tiempos de espera dados durante la jornada son aprovechados para el lavado 
de crisoles ya utilizados, así como la carga y descarga de lavavajillas con vasos de precipitados, tubos 
de ensayo y otros útiles usados. 
 
4.4 CÓMPUTO DE MEJORAS TESTEADAS  
Tras el testeo de las mejoras propuestas para ser aplicadas al procedimiento de ensayo, y con ello 
disminuir el lead time del mismo, las modificaciones que finalmente han sido aplicadas son: 
- Colocación de filmes y películas a exposición usando una malla metálica. 
- Unificación de blancos para muestras con idénticas condiciones de exposición. 
- Elaboración de un plan de control del stock de simulantes. 
- Sustitución de crisoles usuales por crisoles de 70 mm y 120 ml. 
- Incorporación de una estufa para llevar crisoles a constancia de peso. 
- Adquisición de 16 celdas verticales de acero.  
- Adquisición de 2 desecadores y 2 carros. 
- Habilitación de un cuarto como nueva ubicación de las balanzas. 
- Elaboración de estándares de actuación. 
Por otro lado, las propuestas testeadas y finalmente no añadidas al plan de mejora han sido: 
- Evaporación en dos etapas, ya que se concluyó que no aportaría beneficios a la etapa de 
evaporación. 
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- Fabricación de las crucetas rediseñadas. No se ha considerado necesario la implantación de 
nuevas crucetas, debido a que otros cambios aplicados a la etapa de preparación de 
muestras han trascendido una suficiente mejora, pudiendo evitar una notable inversión 
económica que supondría la fabricación de estas. 
- Colocación de filmes y películas a exposición usando malla metálica para el simulante B 
(ácido acético 3%). Se ha comprobado que las mallas metálicas disponibles no son aptas para 
ser usadas con el simulante B, ya que los resultados que ofrece no cumplen con los 
estándares de la normativa. 
 
4.5 SÍNTESIS DE LOS RESULTADOS DEL PLAN DE MEJORA 
Análisis del lead-time de ensayo 
En este apartado se ha representado el lead time de ensayo de los servicios llevados a cabo desde 
enero hasta junio, comprobando de qué manera ha ido influyendo la inclusión del plan de mejora. 
Para ello, se han agrupo los ensayos según sus condiciones de tiempo de exposición, sin tener en 
cuenta la temperatura y el simulante aplicados. Para comprobar la evolución de este parámetro, los 
ensayos se han agrupado por meses, siendo la ‘fecha listo’ la que determina el mes al que 
corresponde el ensayo. Como se define en el apartado 2.5.3, el lead time de ensayo corresponde al 
tiempo que transcurre entre la ‘fecha listo’ y la ‘fecha fin evaporación’. Este lead time no tiene en 
cuenta la redacción del informe de resultados, ya que el plan de mejora aplica únicamente al 
procedimiento de ensayo.  
- Ensayos de 10 días de exposición. 
Gráfico 4.1 Lead time de los servicios realizados en enero de 2019 con 10 días de exposición. 
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El gráfico superior representa los lead times de los servicios realizados con ‘fecha listo’ 
correspondiente a enero. En esta se observa con claridad el problema que da pie a la elaboración y 
ejecución de este plan de mejora, los altos lead times que presentan los ensayos, ya que en el mes de 
enero se obtuvo una media de 30 días. Se observan desviaciones muy graves, como ciertos servicios 
que superan los 45 días al no haber celdas verticales de acero disponibles. Además, más de la mitad 
de servicios superan los 25 días de duración, provocado por una cola de trabajo en la fase de 
evaporación principalmente. 
Gráfico 4.2 Lead time de los servicios realizados en febrero de 2019 con 10 días de exposición. 
 
La anterior gráfica representa el lead time de ensayo de los servicios con ‘fecha listo’ perteneciente a 
febrero. Como puede comprobarse a simple vista, se trata de tiempos de ensayo muy lejanos a la 
idealidad, habiendo algunos que superan los 35 días, y siendo el promedio de 28,7 días. En el mes de 
febrero se seguía realizando el análisis del procedimiento y se habían empezado a testear algunas 
propuestas de mejora, sin ser implantadas en el ensayo, por lo que aún no eran visibles los posibles 
beneficios de estas.  
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Gráfico 4.3 Lead time de los servicios realizados en marzo de 2019 con 10 días de exposición. 
 
En el gráfico 4.3 queda plasmado el lead time de ensayo de los servicios con ´fecha listo´ 
correspondiente a marzo. En este caso, los tiempos de ensayo se han reducido debido al comienzo 
de la aplicación de mejoras en el procedimiento, como la ubicación de las balanzas en un cuarto 
propio y adecuado, la creación de unos estándares de actuación y el control de stock de simulante 
atemperado. Por ello, se ha obteniendo un promedio de lead time de 22 días, del que cabe resaltar 
que corresponde solo al ensayo de laboratorio, y por tanto pese a la disminución de este producida, 
aún debe reducirse por debajo de 18 días para poder cumplir con los plazos de entrega al cliente. 
Gráfico 4.4 Lead time de los servicios realizados en abril de 2019 con 10 días de exposición. 
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En esta gráfica anterior se muestra el lead time de ensayo de los servicios con ´fecha listo´ 
correspondiente a abril. Se puede confirmar un notable descenso de este parámetro, no habiendo 
superado en ningún ensayo los 25 días y siendo constante en todos los servicios. En el mes de abril se 
introdujo la utilización de una estufa común, se adquirieron nuevas celdas verticales y se 
comenzaron a usar las mallas metálicas, obteniendo un promedio de lead time de 19,4 días. Por 
tanto, se sigue notando con firmeza la aplicación de nuevos cambios en el procedimiento. 
Gráfico 4.5 Lead time de los servicios realizados en mayo de 2019 con 10 días de exposición. 
 
En esta gráfica anterior se muestra el lead time de ensayo de los servicios con ´fecha listo´ 
correspondiente a mayo. No cabe duda de los efectos de la implantación del plan de mejora, ya que 
todos los servicios se han completado con un lead time inferior a 15 días. De hecho, el promedio 
obtenido en este mes es de 11,6 días, lo que asegura que el lead time global, una vez emitido el 
informe de resultados, sea inferior a 18 días, y por tanto se cumpla la entrega de resultados al cliente 
en 20 días o menos para estas condiciones de ensayo. La notable diferencia en el mes de mayo se 
debe a la implantación de crisoles de mayor tamaño, simplificando y agilizando enormemente la fase 
de evaporación.  
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Gráfico 4.6 Lead time de los servicios realizados en junio de 2019 con 10 días de exposición. 
 
En el gráfico superior se muestran el lead time de ensayo de los servicios con ´fecha listo´ 
correspondiente a junio. En el mes de junio se ha mantenido constante la duración de los ensayos, 
siempre en torno a la situación ideal con un promedio de 12,3 días, corroborando el notorio efecto 
de la implantación del plan de mejora ya percibido totalmente en mayo. 
- Ensayos de 10 días de exposición y uso repetido. 
En este apartado se tratan los servicios realizados a materiales que están destinados a usarse de 
forma reiterada, y para ello se ensayan mediante condiciones de uso repetido, detalladas en el 
apartado 2.1.3 del Reglamento 10/2011. 
En el presente caso, el lead time de ensayo corresponde a la diferencia entre la ‘fecha fin 
evaporación’ correspondiente a la tercera exposición, y la ‘fecha listo’. El número de servicios que se 
realizan con estas condiciones de exposición es escaso para poder evaluar su evolución de forma 
mensual individualizada, por tanto, para analizar la progresión del lead time se han representado 
todos los servicios realizados en el periodo enero-junio.  
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Gráfico 4.7 Lead time de los servicios realizados entre enero y junio de 2019 con 10 días de exposición y uso 
repetido. 
 
La anterior gráfica representa el lead time de los ensayos de 10 días y uso repetido desde enero a 
junio. En ella se pueden distinguir dos rangos temporales notablemente desiguales; por un lado, en 
enero y febrero se observan tiempos de ensayo muy por encima de los deseados, siendo los casos 
más severos ocasionados por la falta de disponibilidad de celdas verticales. Por otro lado, a partir del 
mes de marzo, cuando se comenzaron a introducir cambios, se nota un descenso del lead time, 
haciéndose constante en torno a los 32-33 días desde abril hasta junio. Por tanto, se puede concluir 
que la implantación del plan de mejora también ha tenido resultados satisfactorios para los servicios 
de uso repetido. 
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- Ensayos de 2 días o menos de exposición y un solo uso. 
En este apartado, se expone el lead time de los servicios con una fase de exposición igual o menor a 
2 días, donde se incluyen aquellos con tiempos de exposición de 2 horas, 4 horas, 1 día y 2 días. 
Gráfico 4.8 Lead time de los servicios realizados entre enero y junio de 2019 con ≤ 2 días de exposición. 
 
Salta a la vista que, en enero, algunos servicios llegan a durar en torno a 45 días, cuando en una 
situación estable deberían completarse en 10 días. Esto fue debido a una escasa disponibilidad de 
celdas verticales y la formación de una gran cola en la fase de evaporación. En febrero y marzo seguía 
existiendo retraso en la finalización de ciertos servicios, problema que se mitigó a partir de abril, y, 
de hecho, los resultados obtenidos en mayo y junio se encuentran en todo momento en la situación 
ideal por debajo de los 4 días de ensayo. 
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- Ensayos de 2 días o menos de exposición y uso repetido. 
En este apartado, se expone el lead time de los servicios con una fase de exposición igual o menor a 
2 días de uso repetido, donde se incluyen aquellos con tiempos de exposición de 2 horas, 4 horas, 1 
día y 2 días. 
Gráfico 4.9 Lead time de los servicios realizados entre enero y junio de 2019 con ≤ 2 días de exposición y uso 
repetido. 
 
Como se aprecia, los servicios llevados a cabo en enero presentan un lead time nada aceptable, 
superando en 20 días la duración estimada de los servicios. Observamos que en febrero y en junio no 
se realizaron servicios de este tipo, por lo que los efectos de la implantación del plan de mejora son 
apreciables directamente en abril y mayo, donde el lead time se mantiene por debajo de los 14 días 
correspondientes a una situación ideal. 
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5 CONCLUSIONES 
Las conclusiones extraídas de la elaboración e implantación de un plan de mejora del procedimiento 
de ensayo de migración global acuosa han sido las siguientes: 
1) Los efectos de la implantación de dicho plan son congruentes, extrayendo las siguientes 
conclusiones respecto los servicios con diferentes condiciones de exposición: 
 El ensayo de 10 días de exposición y un solo uso presentaba en 2018 y principios de 
2019 valores de lead time mayores de 30 días de media, siendo el plazo de entrega 
dado al cliente de 20 días. Tras la completa implantación del plan de mejora, este 
parámetro se ha logrado a descender a su valor ideal de 12 días de ensayo, pudiendo 
entregar los informes de resultados al cliente con gran antelación. 
 El ensayo de 10 días de exposición y uso repetido, al igual que el anterior, presentaba 
en 2018 valores sobre los 50 días de media. En este caso se ha logrado reducir este 
valor holgadamente por debajo de la situación estable de 38 días. 
 El ensayo de ≤ 2 días de exposición y un solo uso, cuyo valor de lead time en 
situación estable es de 10 días, presentaba algunos lead times en 2018 que 
alcanzaban los 50 días, siendo también el valor medio muy superior a 10 días. Tras 
este proceso de mejora del procedimiento, el lead time de este tipo de ensayo se ha 
estabilizado en mayo y junio de 2019 en la situación ideal de 4 días. 
 Ensayo de ≤ 2 días de exposición y uso repetido. En 2018, solo 4 de los 21 servicios 
de este tipo realizados se llevaron a cabo en las fechas estimadas, mientras que los 
17 restantes presentaron lead times muy superiores a los 14 días que marca la 
situación estable. A partir de abril de 2019, el lead time de este ensayo se ha 
conseguido reducir y estabilizar en torno a la situación ideal de 8 días. 
 
2) Si se realizase un plan de mejora al resto de ensayos de migración ofertados para reducir sus 
respectivos lead times, los informes de resultados se entregarían al cliente con gran 
antelación, lo cual mejoraría enormemente el servicio prestado, aumentaría la capacidad de 
trabajo y de realización de ofertas más competitivas, lo que se traducirían directamente en el 
incremento de las ganancias económicas de la empresa. 
 
3) El coste económico que conlleva la realización e implantación de un estudio de mejora como 
el presente es enormemente inferior al beneficio que puede obtenerse del mismo 
posteriormente, siendo por tanto totalmente rentable para la empresa. 
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6 PRESUPUESTO 
En este apartado se define el presupuesto ligado a la construcción de un laboratorio que disponga de 
todos los materiales y equipos necesarios para la realización del ensayo de migración global acuosa.  
Para ello, se ha definido el presupuesto inicial del laboratorio previo a la implantación del plan de 
mejora, así como el coste de la aplicación del plan de mejora. De esta manera, se puede estimar con 
alto grado de detalle el coste de inversión necesario para la consecución de este plan. Además, se ha 
realizado el presupuesto de los equipos de protección individuales necesarios, la adquisición de los 
materiales y reactivos de uso y gasto continuo, teniendo también en cuenta los recursos humanos 
necesarios, definido para su puesta en marcha y actividad durante un año. 
Tabla 6.1 Presupuesto general del proyecto. 
Artículo Proveedor 
Precio/Unidad 
(€) 
Cantidad Importe (€) 
Presupuesto básico del laboratorio TOTAL: 82.579,2 
Desecador  Ø=27,5 cm con llave 
vacío 
Vidra Focs 137,38 4 549,52 
Celdas de vidrio FABES 
Forschungs-
GmbH 
225,00 20 4.500,00 
Sistema Milli-Q IQ 7000, 
dispensador de agua ultrapura Q-
POD, Módulo de prepurificación 
IPAK Meta y Módulo de 
ultrapurificación IPAK Quanta 
Merck 11.721,05 1 11.721,05 
Crucetas Acefesa 14,71 119 1.780,49 
Tapones de vidrio para tubos Acefesa 5,95 373 2.218,35 
Tubos de vidrio Acefesa 15,30 357 5.462,10 
Vasos precipitados 250ml Scharlab 2,95 415 1.224,25 
Termómetro digital con sonda Labbox 10,25 1 10,25 
Balanza industrial ADAM serie LBK Labbox 165,00 1 165,00 
Estufa Memmert 108 LTS 
 Tº 30-300ºC 2 bandejas 
Vidra Foc 1624,02 6 9.744,12 
Cristalizador 60ml sin pico VWR 7,42 180 1.335,60 
Cristalizador 30ml sin pico VWR 7,07 90 63,63 
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Estufa de secado UF750plus Memmert 9.823,00 2 19.646,00 
Cutter Alyco 4,04 5 20,20 
Pinzas de acero inoxidable Labbox 5,87 5 29,35 
Tijeras de acero inoxidable Labbox 6,49 3 19,47 
Balanza analítica XSR225DU 
METTLER-TOLEDO  
Mettler-
Toledo 
9.810,00 2 19.620,00 
Mesa balanza antivibratoria 
750x750x900 Piedra gris antiácido, 
laminado fenólico 
Sigma 
Aldrich 
950,00 2 1.900,00 
Carro de dos pisos Kaiser Kraft 159,00 4 636,00 
Vasos de precipitados 600ml Scharlab 33,11 10 331,10 
Timer ACEFESA 9,36 10 93,60 
Dispensador de líquidos 100ml Vidra Foc 503,04 3 1.509,12 
Presupuesto de la implantación de plan de mejora                                                          TOTAL: 8.722,08 
Desecador 6 L con llave vacío ACEFESA 143,54 4 574,16 
Celdas de acero 
Matricería 
Palanca 
310,00 16 4.960,00 
Tapones de vidrio para tubos Acefesa 5,95 60 357,00 
Tubos de vidrio Acefesa 15,30 60 918,00 
Cristalizador 120ml sin pico ACEFESA 5,50 290 1595,00 
Carro de dos pisos Kaiser Kraft 159,00 2 318,00 
Presupuesto de los EPIS de laboratorio TOTAL: 326,25 
Bata de laboratorio Labbox 20,45 5 102,25 
Gafas de seguridad Labbox 3,47 5 17,35 
Sperian Mascarilla de silicona 
Honeywell 
Fisher 
Scientific 
41,33 5 206,65 
Presupuesto de los reactivos y materiales consumibles TOTAL: 3.177,24 
Etanol absoluto 25L Scharlab 45,00 2/mes 90,00 
Ácido acético glacial 2,5L VWR 12,90 1/mes 12,90 
Isooctano 2,5L VWR 27,00 1/mes 27,00 
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El presupuesto asciende a la cantidad de 226.243,96€
Dura-seal Sigma-
Aldrich 
42,60 3/mes 127,80 
Guantes desechables de nitrilo Labbox 7,07 12/mes 7,07 
Presupuesto de recursos humanos  TOTAL: 66.880 
Ingeniero Químico - 1 20€/h 35.200 
Técnicos de Food Contact - 5 10€/h 17.600 
Auxiliares de laboratorio - 5 8€/h 14.080 
Gastos generales 13% 20.981,71 
Beneficio industrial 6% 9.683,87 
IVA 21% 33.893,53 
TOTAL PRESUPUESTO 226.243,96 
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7 GESTIÓN DE RESIDUOS 
La gestión de residuos, con base en las normas ISO 14.001, EMAS y UNE 150301, se resume en la 
siguiente tabla. 
Tabla 7.1 Gestión de los residuos resultantes de los ensayos de migración. 
 Tipo de residuo Almacenamiento Gestor 
Productos peligrosos halogenados Almacén en garrafas individuales 
Acteco 
Productos peligrosos no halogenados Almacén en garrafas individuales 
Papel, cartón, plástico y vidrio 
contaminado. 
- Papel, cartón y plástico se 
almacenan en cubos de basura 
comunes. 
- El vidrio se almacena en cajas de 
cartón independientes. 
Basura general de la empresa 
Almacén en cubos diferentes según 
tipo de residuo. 
Euler 
 
8 LÍNEAS DE ACTUACIÓN FUTURAS 
Tras la realización de este trabajo, se ha considerado de notable interés el trato de las siguientes 
líneas de actuación: 
- Estudio e implementación de un plan de mejora a los diferentes ensayos químico-físicos que realiza 
AIMPLAS como servicio a clientes privados, lo que conllevaría un aumento significativo de las 
ganancias económicas y la mejora del servicio prestado.  
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10 ANEXOS 
Anexo I. Lead time de servicios realizados en 2018 con diferentes condiciones de exposición. 
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Anexo II. Tabla de control para la tarea de llevaba a constancia de peso con la estufa común. 
NÚMERO ESTADO DE LOS CRISOLES HORA DE ENTRADA A LA ESTUFA 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
 1ª CONSTANCIA                   2ª CONSTANCIA                  3ª CONSTANCIA TRAS LAVADO:                          1ª CONS:                                2ª CONS: 
